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1. Segédlet megirasanak szempontjai.

Ez a Segédlet szerves folytatdsa a hasonld cimen (,Orvostechnoldgiai
alapismeretek”) irott I. kotetnek, ezért a kérdések szamozasa is folyamatos. Mig
abban az 1. kotetben féleg azokkal az egészségligyi jellegli alapfogalmak
ismertetésévek foglalkoztunk, amelyek egy, egészségligyi intézményeket tervezd,
vagy azokat lUzemeltetd mérndk szamara szikségesek, ebben a II. kdtetben mar
azokat a targyi kovetelményeket ismertetjik, amelyek az egészségligyi intézmények
tervezésének, vagy Gzemeltetésének alapjat képezik.

Kiinduldsi alapunk elsé sorban ,Az egészségligyi szolgaltatdasok nyujtasahoz
szikséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6lé6 60/2003. (X.20.) ESZCSM
rendelet (a tovabbiakban Szmr., azaz Szakmai minimumrendelet), amely az
id6k folyaman sokféle modositason, atalakitason ment at, igy mar nem is hasonlit az
eredeti, 2003-as szoveghez, csak megnevezésében és szamaban viseli még mindig
azt. Ennek a rendeletnek a legljabb moddositasa 2013. december 3-tdl hatalyos, igy
a szamunkra legfontosabb tudnivaldkat, azaz az egyes orvosi szakmaknak megfeleld
minimumfeltételeket, - melyek az alaprendelet 1. és 2. mellékletét képezik - az
1/2012. (V. 31.) EMMI rendelet 9. § (1) bekezdésével megallapitott, a
27/2012. (IX. 18.) EMMI rendelet 9. § (1) bekezdése, a 73/2013. (XII.2.)
EMMI rendelet 3. § (1) és (2) bekezdése szerint médositott szoveg alapjan
fogjuk targyalni.

Ez a Segédlet els6sorban azok szamara készilt, akik a megfelel6 mérnoki
alapképzettséglik birtokaban :

- megfelelé gyakorlati ismereteik révén részt vesznek az egészségligyi intézmények
tervezési vagy szakértési munkajaban;

- nem dolgoztak még egészségigyi intézményekben és most igyekeznek az ottani
kovetelményeknek megfelelni;

- meglévd orvostechnikai ismereteiket bdviteni igyekeznek az orvostechnoldgiai
tervezés és lizemeltetés irdnyaba is;

- illetve az egészségiigyben eltoltott tobbéves tapasztalataik alapjan rendszerezni
igyekeznek eddigi tapasztalataikat.

A Segédlet elkészitése soran figyelembe vettik, hogy az egészségligy kévetelményei
jelentés meértékben eltérnek az altalanos mérnoki (mlszaki) kovetelményektdl és
sajatos jelent6séggel birnak. Ezeket a sajatos kovetelményeket igyekszink
kihangsulyozni ebben a Segédletben is, ezért ismertetjilk a jogszabalyok altal
meghatarozott egészséglgyi fogalmakat és kovetelményeket, melyeket az
egészségligyi intézmények tervezésénél, vagy Gzemeltetésénél figyelembe kell venni.

A Segédlet kérdés-felelet formaban irodott, hogy ezzel is felhivjuk a figyelmet a
legfontosabb tudnivaldékra, egyuttal o©nellenérzésre is szolgal, valamint a
jogosultsagi/tanusitasi vizsga kérdéseinek is megfelel. Mindezekeken tulmendleg
még a magyarazo lexikon szerepét is betéltheti.

Tekintettel arra, hogy a mérnoki gondolkodasmod és a mérndki fogalmak
értelmezése szamos esetben eltér a jogi és orvosi értelmezési modoktol, igyeksziink
olyan magyardzatokat hozzaflizni ezekhez, ami el6segitheti ezen dolgok jobb
megértését. Mivel az eredeti (2003-as kiadasu) minimumrendelet 780 oldalt
tartalmazott, a 2012-ben maddositott mar csak 345 oldal, a 2013. december 3-tdl (és
a Segédlet megirdsanak idején még) hatalyos minimumrendelet is 370 oldal (ez
.Kozlonyoldalt” jelent!), nincs arra lehetdségiink, hogy minden orvosi szakmahoz
szlilkséges targyi feltételek ismertetésére kitérjlink. Ezért csak a legaltalanosabb
minimumfeltételeket targyaljuk. Ezeket tartalmazza az Szmr. 1. melléklete, mig a 2.
melléklet mar az orvosi szakmdk szerinti minimum feltételekkel foglalkozik. A
tovabbiakban ezen 2. melléklet megértéséhet és értelmezéséhez fliziink néhany
megjegyzést.
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Az Szmr. 2. melléklete ,A tevékenységek végzéséhez sziikséges
minimumfeltételek” cimet viseli. Ennek megfeleléen az orvosi szakmak szerint
csoportositja a sziikséges tudnivalokat, megjeldlve a tevékenység végzéséhez
szilkséges progresszivitasi szinteket és az ezekhez sziikséges minimumfeltételeket.
Ezzel kapcsolatban a kévetkez6 észrevételeink vannak:

1. Az eredeti (2003-as kiadasu) rendelethez képest a 2. mellékletben a
szakmaspecifikus minimumfeltételek felsoroldsanal a progresszivitasi szinteket
tekintik els6dlegesnek és ezeket minden orvosi szakma esetén kiilon-kiilon
hatarozzak meg. A tovabbiakban a minimumfeltételeket a progresszivitasi
szinteknek megfeleléen soroljak fel. (Ez a legfontosabb valtozds az eredeti
rendelethez képest!)

Progresszivitasi szint alatt értjiik a betegségek gyakorisagi
eloszlasabodl fakado ellatérendszeri sajatossagot, miszerint a gyakoribb - és
tobbnyire egyszerilibb - eseteket az ellatérendszer alacsonyabb szintjén szervezett
(a beteg lakdhelyéhez kozeli) egységekben latjak el. A ritkabb és tobbnyire
bonyolultabb eseteket viszont kézpontositott (tertileti, megyei, regionalis, orszagos)
intézményekbe irdnyitjdk. Magyarorszdgon a legalsé szint: az alapellatds, a
legfelsObb szint az orszagos intézetek és egyetemi klinikdk (Az ESKI altal
kidolgozott Egészségpolitikai Fogalomtar meghatarozasa.)

A minimumrendelet a progresszivitasi szinteket orvosi szakmak szerint
hatarozza meg. Csak tajékoztatasul kozoljik, hogy ez altaldban a kovetkezOket
jelenti:

- a jarébeteg ellatas terén:
I. szint: szakrendelés
II. szint: szakambulancia
III. szint: rendeldintézet, nappali kérhaz;
- a fekvlObeteg ellatas terén:
I. szint: varosi korhaz
II. szint: megyei koérhaz, térségi korhaz;
II1. szint: regionalis kdzpontok, orszagos intézetek, egyetemi klinikak.

Szakmakon belll az egyes progresszivitdsi szintek még részszintekre is
oszthatok, igy lehet: II.a. szint, II.b szint; IIl.a. szint , III.b. szint.

A Képalkotd diagnosztika és radioldgiai terapia terén Ggynevezett integralt
ellatasi szinteket hataroz meg a minimumrendelet:

- iR-I szint: Varosi Kérhaz,

- iR-2 szint: Megyei ellatasi kézpont (Megyei Korhaz),

- iR-3 szint: Térségi Progressziv K6zpontok

A laboratdriumi diagnosztika szintjén 4 kilonb6z6 szintet hataroz meg + egy
0. szintet is a minimumrendelet. A tovabbiakban az egyes szakteriletekhez tartozo
minimumfeltételek meghatarozasa olyan specialis szaktudast kévetel meg, amivel
itt és most nincs lehetdéséglink foglalkozni. Eszrevételliink: ez annyira specialis
orvosi szakterilet, hogy az ehhez igazodd specialis tudasu miszaki szakemberek
(példaul: laboratériumi mérnokok) képzése még nincs folyamatban, ilyen
szakemberek nincsenek, csak az orvos képzettségl szakemberek dontik el a
mUszaki problémakat is.

2. Az egészségigyi szakmai f6csoportokhoz (lasd a 2/2004. (XI. 17.) EUM
rendeletben ,kétjegyl szakmak”-at,) tartozd szakmak az Szmr. 2. mellékletében
ABC sorrendben kovetik egymast. Ez a tajékozddast is megkdnnyiti. (Az Szmr.-hez
nem tartozik ,tartalomjegyzék”!)

3. Az egészséglgyi szakmai f6csoportokhoz (,kétjegyl szakmak”,) tartozo
szakmak minimumfeltételeinek ko&zlése egymastdl terjedelemben is kulénb6z6.
Altaldban 3-9 oldal szakmai fScsoportonként, ettl jelentésen eltér: a
belgydgyaszat: 23 oldal, a csecsemG- és gyermekgyogyaszat: 31 oldal és kiugroan
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magas: a laboratériumi diagnosztika: 42 oldal, valamint a rehabilitaciéos medicina:
39 oldal (ebbdl az orvosi tevékenységek (programok) felsorolasa 16 oldal.

4. Az egyes tablazatoknal az egyes sorok nincsenek sorszamozva, ezért nehéz
hivatkozni az egyes targyi eszkézokre.

5. A targyi feltételek felsorolasanal nem minden esetben kilonllnek el
egymastol a kilonbozo feltételrendszerek, vagyis

- a szlikséges helyiségek,
- a ,gép- miuszerpark eszkOzei”, vagyis a szlikséges orvostechnikai
eszkozok kozul a nagytudasd miiszerek, késziilékek, kiilon bontva az aktiv
és nem aktiv eszkdzoket (miszereket, készilékeket)
- az orvostechnikai eszk6zok kozil a mechanikai jellegli kézi eszkozok,
illetve eszkbdzcsoportok (rossz megnevezés szerint: ,orvosi mlszerek”),
- az apolasi eszkozok (példaul: etetGasztal, betegemeld, agytalmosd
berendezés utan kovetkezik az EKG, pulzus, vérnyomasméré monitor (!1!),
mint ,apolasi eszkdz” (lasd: belgyodgyaszati osztaly, vagy a ,szoba WC” és
.etetéasztal” utan kovetkezik az agymelletti betegérzé monitor (!!!), mint
apolasi eszkoz (lasd: szivsebészeti intenziv osztaly,)
- a medikai butorok,
- az egyéb szerelvények, vagy felszerelések.

6. Az eszkozOk egymas utani felsoroldasa teljesen oOtletszer(, szinte minden
egyes orvosi szakma esetén valtozd. Ebbdl is latszik, hogy az ,orvostechnikai
eszk6z” fogalma és azok csoportositdsi rendszere a Jogalkotdok el6tt (vagy az
egészségligyi személyzet el6tt) még nem teljesen ismert.

7. A minimumrendeletben a targyi eszk6zok tobbféle elnevezés alatt

szerepelnek:

- ,Mlszer- és géppark”;

- ,Gép, mlszerek”;

- ,Apolasi eszkozok”;

- ,Felszerelések”;

- stb.
Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a 93/42/ECC Eurdpai Unids direktivanak megfeleld
4/2009. (III. 17.) EUM rendelet és az egészségiigyrol sz6lé 1997. évi CLIV. torvény
(Ettv.) 3.8. h) pontja, valamint 101. §-a értelmében az orvosi tevékenység vagy az
egészségligyi tevékenység végzése kozben felhasznalt minden eszk6zt, mlszert,
készlilékeket, gépet, berendezést orvostechnikai eszkdéznek neveznek. Definicidjat
lasd ezen Segédlet 253. kérdésénél (54. oldal).

8. Az orvostechnikai eszk6z6k nevének irdsmodja erésen valtozé. Hol a latinos,
hol a g6érégos irasmodot alkalmazzak, de szamos esetben fonetikus kiejtés szerint is
irjdk az egyes eszk6zok nevét. Ez utdbbi a helyes irdsmaod!

A Magyar Tudomanyos Akadémia Orvosi Helyesirasi Bizottsaganak allasfoglalasa
szerint: ,Még az orvos olvasdknak szant szévegekben is magyarosan (fonetikusan)
irjuk azonban:

- a tudomanyagak és szakteriletek neveit: hematoldgia, citoldgia, ortopédia,
patoldgia, szeroldgia, laringoldgia;...

- az orvosi technikai eljarasok, mliszerek neveit: akupunktira, amputacio, biopszia,
immunizacid, percipitacid, transzplantacid, laringoszkop, laringoszkopia (de lehet
laryngitis), gasztroszkdpia, spektroszkdp stb.

- a kémiai vegyliletek és gydégyszerkészitmények neveit...

- a tarstudomanyok (bioldgia, kémia, biokémia, fizika, allattan, névénytan stb.)
szakkifejezéseit, ha azok e tudomanyokban fonetikusan irandok...”
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9. A minimumrendelet minimumfeltételeit tartalmazé tablazatok helyes
értelmezése:

A 2. mellékletben az egyes orvosi szakmakhoz tartozé minimunfeltételeket az
Szmr. tablazatosan kozli. Ezen tablazatok helyes és szakszerl értelmezése a
kovetkezbket jelenti:
a) Személyi feltételek felsorolasa:

- orvos létszam: vezet6 féorvos, szakorvos/ok/, mindsitett orvos/ok/;

- egyéb nem-orvos diplomasok: fizikusok, pszicholdogusok, mérndkok stb.

A személyi feltételek szikségességével jelen Segédletben nem

foglalkozunk.

b) Targyi feltételek felsorolasa:

- a rendel6 3altalanos feltételein (ldsd: 200., 201. és 203. kérdéseket)
tulmutatdlag, pluszként;

- az osztadly minimumfeltételein (lasd 200., 201. és 203. kérdéseket)
tulmutatdlag (pluszként);

- az altaldnos m(t6 minimumfeltételein (lasd 226., 227., 228.,és 229.
kérdéseket!) tulmutatdlag, pluszként.

b1.) A szakmaspecifikus tevékenység végzéséhez sziikséges
helyiségek (épitészeti feltételek):
- kérterem (agyszam); vizsgald/kezel6 helyiségek,
kiszolgald helyiségek (tarolé helyiségek, raktarak, furdék/mosddok/W.C.-k,
0lt6z0k, stb);
szakmailag specialis helyiségek (példaul: fizioterapias tornaterem, gép-
m{Uiszer tarold/tisztitd, stb);
tartézkodd helyiségek (betegétkezé/tarsalkodd helyiség, orvosi és
személyzeti szobak stb).

b2.) A szakmaspecifikus tevékenység végzéséhez sziikséges

orvostechnikai és egyéb eszko6zok:

- mUszer- és géppark (nagyérték(i, aktiv orvostechnikai eszkdzok, példaul:
beteglrz6 monitor, defibrillator, |élegezteté készlilék (respirator), infuzids
készilékek (perfuzor, vagy infuzids pumpa);

- mérési eredményt, vagy képi informaciét szolgaltatdé egyszerlibb
orvostechnikai eszkdzok (példaul: kézi vérnyomasmérd, (jjbegyre
csatlakoztathato pulzoximéter, elektronikus hémérag, kézi
vércukorszintmérd készilék, hordozhaté EKG stb);

- az orvosi kézieszkdzok, illetve eszkozrendszerek (Ugynevezett ,orvosi
m(iszerek”, vagy ,orvosi eszkoztalcak”: fogdk, csipeszek, szikék, tagitdk
stb);

- a nem-aktiv orvostechnikai eszk6zok (példaul: mechanikus kivitel(i

kérhazi agy, infuzids allvany stb),

medikai butorok (ezek is I. osztalyu orvostechnikai eszkozok: példaul:

etetGasztal, kértermi éjjeli szekrény, gydgyszertarold szekrény stb),

- apolasi eszkozok (példaul: etet6asztal, kapaszkodd, betegemeld,
furdetdagy/szék/kocsi, hajmoso felszerelés (1), tolokocsi stb.
(Megjegyzés: Van, ahol az aktiv orvostechnikai eszkozoket (példaul:
agymelletti monitor, EKG, lélegeztetd késziilék, pacemaker, motoros
valadékszivo, ultrahang készlilék, vérmelegitd, véranalizator stb) ide
soroljak, lasd: Szmr. 2. melléklet: szivsebészeti intenziv osztaly.)

- egyéb szerelvények (példaul: orvosi csaptelep, orvosi gazok

csatlakoztatasara szolgald agysav (bar ezek is orvostechnikai eszkdéznek

tekinthet6k a mi értelmezésilink szerint);

sugarvédelmi eszkozok (ahol sziikséges, példaul réntgendiagnosztikanal),

slirgGsségi ellatasi eszk6zok: majdnem minden esetben ez mar szerepel a

minimumfeltételek kozott!,
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- archivaldas eszkozei: ezek nem orvostechnikai, hanem informatikai
(szamitastechnikai) eszk6zok, adatok rogzitésére, taroldsara szolgalnak,
lasd példaul rontgendiagnosztikanal, a 10258. oldalon.

c) Specialis diagnosztikai és szakmai hattér biztositasa.

Itt a specidlis szakmahoz szikséges alapvet6, vagy kiegészité diagnosztikai
vizsgalatok sziikségességének elérési lehet6ségei (példaul: altaldnos
laborvizsgalat, rontgendiagnosztika, ultrahangos vizsgalatok stb), illetve a
terapia lehetséges mddjai vannak felsorolva a minimumfeltételek kdzott.

A minimumfeltételek figyelembe vétele nem csak a milkodési engedély
megadasanak, azaz az lizembe helyezésnek a feltétele, hanem jelentGs szerepet
jatszik mar az egészséglgyi intézmények tervezése és folyamatos lizemeltetése
soran is. Ezért is fontos, hogy helyesen, szakszerlen értelmezzik a Jogalkotd altal
kiirt feltételeket, amik nem minden esetben egyeznek meg a m{iszaki szaktudasbdl
adodo igényekkel. 16 lenne, ha mar a jogszabaly elkészitése soran igénybe vennék
és figyelembe is vennék a korhaztervezéshez és korhaziizemeltetéshez érté miszaki
szakemberek véleményét is. Addig is, amig ez nem valdsul meg, minden esetben
ugy kell értelmezniink a minimumrendelet elbirasait, hogy az a jogszeri
koriilmények kozott is megfeleljen a mindenkor sziikséges miiszaki
fejlodésnek is és elsO0 sorban az egészségiigyi ellatas igényeit elégitse ki.
Ezért igyekeztlink ebben a Segédletben Ugy elemezni egyes (nem minden, mert erre
nem volt lehet6séglink) szakmak minimumfeltételeit, vagy megadni az iranyelveket
mas szakmak kovetelményeinek elemzéséhez, hogy ez mindenképpen az
egészségligyi intézmények és ezek orvosszakmai szempontbdl torténd szakszerd
kialakitasat segitsék eld. Kérjlik az Olvasot, hogy ennek figyelembe vételével olvassa
ezt a Segédletet.

Tisztelettel felhivjuk az Olvasdék figyelmét arra, hogy Segédletiinkben a
jogszabalyokra valé hivatkozasoknal mindig a 2014. marcius 1-én hatalyos
rendelkezéseket vettiilk figyelembe. A jogszabalyok viszont valtozhatnak,
modosulhatnak idokozben, ezért célszeri mindig meggy6z6dni arrdl, hogy az a
jogszabaly, amit alapul vesziink a tervezés, vagy szakértés soran, az még hatalyos-
e. A mobdositdsok nagyon sok esetben Ugynevezett ,saldtatorvényben” vannak
J€lrejtve” (vagyis tobb jogszabaly modositasat egylttesen fogadja el az
orszaggydlilés), ezért is indokolt a figyelmes utananézés.
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2. Az egészségiigyi szolgaltatok megnevezése és
kotelezettségei.

Tajékoztatasul a FAP-37 Orvostechnoldgiai alapfogalmak I. kotetbdl:

45, kérdés: Ki az egészségiigyi szolgaltaté? , A tulajdoni formatdl és a fenntartotol
figgetlenil minden, egészségiigyi szolgaltatas (lasd 22. kérdést!) nyujtasara és
az egészséglgyi allamigazgatasi szerv altal kiadott miikédési engedély alapjan
jogosult egyéni egészségligyi vallalkozd, jogi személy, jogi személyiség nélkiili
szervezet.” (Eltv. 3. §. f) pontja)

Magyarazat: a jogi személy olyan szervezetet jelent, amelynek alanyi jogai, illetve
kotelezettségei lehetnek. A jogi személy jogképessége az emberétdl abban tér el,
ahogy alapvetéen csak a vagyoni jogokra és bizonyos személyhez fliz6d6 jogokra
(példaul névhez, jé hirnévhez vald jogra stb) terjed ki. Jogi személy lehet: példaul az
allam, az allami gazdalkoddszervezetek (vallalatok), az o6nkormanyzat és az
onkormanyzat egyes szervei, a koltségvetési szervek, a szovetkezetek, az
egyeslletek, az alapitvanyok stb.

2.1. Az egészségligyi szolgaltaték elnevezései:

161. kérdés: Mit neveziink az alapellatas keretében végzett
szolgalatnak?

#Az egészségligyi alapellatds (haziorvosi, hazi gyermekorvosi, haziorvosi
tgyeleti, védénéi, iskola- és ifjusag-egészségligyi, foglalkozas-egészségiigyi,
fogorvosi, valamint rend- és honvédelmi alapellatas) kérébe tartozd szolgaltatas
nyujtasa esetén, amennyiben miikédése az adott alapellatas kérébe tartozo
valamennyi ellatast feléleli, a szolgalat elnevezés hasznalatara jogosult.” (Szmr
5. § (1) bek. aa) pont)

162. kérdés: Mikor beszéliink ,,k6z6sségi apolasi szolgalatrol"?

A haziorvosi, hazi gyermekorvosi alapellatas elemeként térténé apolas esetén a
kérzeti, kézdsségi apolasi szolgalat” elnevezést jogosult hasznalni az egészségligyi
szolgaltatd. (Szmr. 5. §. (1) ab) pont)

163. kérdés: Mit neveziink szakrendelésnek?

"

LA jarobeteg-szakellatas altalanos szintjén mikédé egészségiigyi szolgaltatast
(Szmr. 5. § (1) bek. ba) pontja, lasd még: OTalapism. I. részben a 70. kérdést!)

164. kérdés: Mit neveziink gondozénak?
A kronikus betegek, illetve fert6z6 betegségben szenvedd betegek ellatasat és
specialis gondozasat” végz6 egészségligyi szolgaltatast. (Szmr. 5. § (1) bek. bb)
pontja, ladsd még: OTalapism. I. részben a 75. kérdést!)
165. kérdés: Mit neveziink szakambulancianak?
~A specidlis szaktudast és technikai feltételek magasabb szintjét igénylé
tevékenységet végzé, a jardbeteg-szakellatds specidlis szintjén mdiikédé

egészségligyi szolgaltatast” (Szmr. 5. § (1) bek. bc) pontja, lasd még: OTalapism.
I. részben a 76. kérdést!)
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166. kérdés: Mit neveziink rendeléintézetnek?

A legalabb 4 szakteriileten az adott tertlilethez tartozd valamennyi egészségiigyi
szolgaltatas nyujtasa és a helyszinen radioldgiai és legalabb az orvosi
laboratériumi diagnosztikai ellatas 0. szintje és az I. szint elérhetésége, valamint
a 10. § (4) bekezdésére figyelemmel, a feladatok ellatasahoz indokolt magasabb
szintli  orvosi  laboratériumi  diagnosztikai  ellatas  biztositasa”  esetén
rendelGintézetnek nevezzik az egészségigyi szolgaltatast. (Szmr. 5. § (1) bek.
bd) pontja, |1asd még: OTalapism. I. részben a 74. kérdést!)

167. kérdés: Mi a mobil egészségligyi szolgalat?

~Amennyiben szolgaltatds nyuUjtdsara valtozd helyszinen, illetve az e célra
kialakitott jarmdvel keril sor, azt mobil egészségiigyi szolgalatnak nevezzik.”
(Szmr. 5. § (1) bek. be) pontja, lasd még: OTalapism. I. részben a 83. kérdést!)

168. kérdés: Mit neveziink egészségiigyi allomasnak, illetve
egészségiigyi kozpontnak?

,A specidlis diagnosztikai vagy terapias feladatok ellatasat nyujtéd egészségligyi
szolgaltatast nevezziik allomasnak, illetve a kézpontnak.” (Szmr. 5. § (1) bek. bf)
pontja)

169. kérdés: Mit neveziink orvosi/klinikai laboratoriumnak?

~Ha az egészségligyi szolgaltaté (lasd 45. kérdést!) kizardlag a beteg vizsgalati
anyagainak feldolgozasat végzi.” (Szmr. 5. § (1) bek. bg) pontja, lasd még:
OTalapism. I. részben a 78. kérdést!)

170. kérdés: Mit neveziink diagnosztikai kézpontnak?

LA kizardlag a kdrisme felallitasa, illetve megerdsitése céljabdl specialis vizsgalat

végzésére szakosodott egészségligyi szolgaltaté altal végzett tevékenységet
végz6 intézményt.” (Szmr. 5. § (1) bek. bh) pontja, lasd még: OTalapism. I.
részben a 77. kérdést!)

171. kérdés: Mi a hospice szolgalat?

,A betegek otthondban a koérhazi ellatast kivalté szakapolasi feladatok esetén
végzett otthoni szakapolasi szolgalat, a haldoklo beteg otthonaban térténd
gondozasaval kapcsolatos egészségligyi tevékenység.” (Szmr. 5. § (1) bek. bi)
pontja, lasd még: OTalapism. I. részben a 84. kérdést!)

172. kérdés: Mit neveziink intézetnek?

~A jarobeteg-szakellatas kérében, a fekvbbeteg-szakellatas kérében és a kronikus,

rehabilitaciés vagy folyamatos orvosi feliigyeletet nem igényl6 apolasi, szakapolasi

szolgaltatds nyujtdsa esetén az adott ellatasi formaban mikddé egészségligyi

szolgaltato.”

(Szmr. 5. § (1) bek. b), c), ca) pontjai, lasd még: OTalapism. I. részben a 93.
kérdést!)

173. kérdés: Mit neveziink kérhaznak?
~Olyan egészségligyi szolgaltatd, amelyik tébb szakmai f6csoportba tartozo
szakmaban aktiv és krdnikus, illetve aktiv vagy kronikus betegellatast nyujt, és
diagnosztikai hattérrel mikodik.”
(Szmr. 5. § (1) bek. cb) pontjai, ldsd még: OTalapism. 1. részben a 94. kérdést!)
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174. kérdés: Mit neveziink orszagos intézetnek?

LAz az egészségiigyi szolgaltaté, amelyik egy szakmacsoporton beliil specialis,
magas szintli szakmai tudas rendelkezésre allasa, és az ahhoz kapcsolédo
gyogyité, modszertani, kutatasi és oktatasi tevékenység gyakorldsa esetén nyujt
egészségligyi ellatast.”

(Szmr. 5. § (1) bek. cc) pontjai, ldsd még: OTalapism. 1. részben a 93. kérdést!)

175. kérdés: Mit neveziink klinikanak?

~Ha az egészségiigyi szolgaltaté egy szakmacsoporton beliil specidlis, magas szint(
szakmai tudas rendelkezésre alldasa, és az ahhoz kapcsolédo gydgyito,
mddszertani, kutatasi és oktatasi tevékenység gyakorlasa esetén nyujt
egészségligyi ellatast és azt az orvostudomanyi vagy egészségtudomanyi képzést
folytatd egyetem részeként latja el, klinikanak nevezziik."”

(Szmr. 5. § (1) bek. cd) pontjai, lasd még: OTalapism. 1. részben a 96. kérdést!)

176. kérdés: Mit neveziink nappali kérhaznak?

~Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd egy szakteriileten legalabb 5 napon
keresztiil napi 6 éraban biztositja a 177. kérdésnél megemlitett feltételeket - azzal
a kilénbséggel, hogy csak a beteg nappali elhelyezésére szolgalé helyiség
biztositasa sziikséges -, a nappali kérhaz elnevezés hasznalatara jogosult.”

Nappali  elldtdas  keretében egyes - az  egészségligyi szakellatas
tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseir6l sz6ld6 miniszteri
rendeletben meghatarozott - kuraszerl, illetve rehabilitaciés ellatasok is

nyujthaték. A nappali elldtds keretében az étkezés biztositdsa az elvégzett
beavatkozas id6tartamanak fliggvényében, illetve a beteg egészségi allapotanak
figyelembevételével sziikséges.

(Szmr. 5. § (1) bek. d) pontja és a (4) bek., lasd még: OTalapism. I. részben a
97. kérdést!)

Megjegyzés: A 27/2012. (IX.18.) EMMI rendelet 6. § (3) bekezdésével
megallapitott szoveg.

177. kérdés: Mit neveziink , Ritka Betegségek Szakértoi Kozpontjanak”?

~Amennyiben a ritka betegségben szenvedl6 betegek diagnosztikai és terapias
ellatasat végzé
- mas, ritka betegségeket ellaté jaro- és fekvObeteg-szakellatast nyujté
egészségligyi szolgaltatokkal egylittmlikédik,
- a betegutak megszervezését biztositja,
- specialis, multidiszciplinaris szolgaltatast nyujt,
- a betegellatasi tevékenységen tul kutatasi és oktatasi tevékenységet végez,
valamint
- a ritka betegségben szenvedé betegek és az elérheté szolgaltatasok
az egészségligyért felelés miniszter kijelélése alapjan a Ritka Betegségek
Szakértdi Kézpont elnevezés hasznalatara jogosult.”

(Szmr. 5. § (1) bek. e) pontja)
Megjegyzés: A 73/2013. (XII.2.) EMMI rendelet 2. §-a iktatta be.

178. kérdés: Mi a gyogyintézet?
~Az egészséglgyi szolgdltatok kézil a rendelbintézeti jarobeteg-szakellatast vagy
fekvbbeteg-szakellatast nyujto egészségiigyi szolgaltato.”
(Szmr. 5. § (3) bek. és az Eltv. 3. § g) pont ga) alpontja, lasd még: OTalapism.
I. részben a 48. kérdést!)

FAP-3/2013 dr. Forgacs Lajos MMK-EGMT



11

2.2. Az egészségiigyi szolgaltatok kotelezettségei:

179. kérdés: Melyek azok a feltételek, amelyeket minden egészségiigyi
szolgaltatonak biztositania kell?

Minden egészségligyi szolgaltatonak biztositani kell
a) a négyszemkozti konzultaciot is lehetové tevé rendelOhelyiséget,

amelyben

aa) az adott egészségligyi szolgaltatasra eldirt targyi feltételek hasznalata,

illetve szakszer( tarolasa - ideértve a gyogyszerek, a mérgezd hatasu
anyagok és a veszélyes hulladék tarolasat is - biztositott,

ab) az aa) pontban foglaltakon tul rendelkezésre all a beteg fektetésére
alkalmas  vizsgaléagy,

ac) a beteg elldtasat végz6 egészségiigyi dolgozé szamara a
kézmosasi, illetve kézfertotlenitési lehetoség és a sziikséges
batorzat biztositott;

b) a rendel6helyiséggel kozvetlen kapcsolatban 1év6, vagy azon belll
elkllonitett 6l1t6z6 terlletet, kivéve, ha az ellatas jellegébdl adéddan a beteg
fizikalis vizsgalata nem sziikséges;

c) varohelyiséget;
d) kézmosasi lehetGséggel ellatott mellékhelyiséget;

e) az egészségiigyi dokumentacionak az egészségligyi adatokra vonatkozo
szabalyok szerinti tarolasat, illetve kezelését.
(Szmr. 3. § (1) bekezdés)

180. kérdés: Milyen feltételeket kell biztositania az egészségiigyi
szolgaltatéonak, ha az ellatds a beteg otthonaban, vagy
betegszallité jarmiiben, illetve menté jarmiiben torténik?

A 179. kérdésnél felsorolt feltételek kozil feltétlenil biztositania kell:

- az adott egészségiigyi szolgaltatasra el6irt targyi feltételek
hasznalatat; ;

- a beteg ellatasat végz6 egészségiigyi dolgozo szamara a kézmosasi,

illetve kézfertotlenitési lehetoséget,

- az egészségiigyi dokumentacionak az egészségligyi adatokra
vonatkozd  szabalyok szerinti tarolasat, illetve kezelését.
- az egészségligyi szolgaltatd székhelyén, illetve telephelyén
biztositani kell az ellatdshoz szlikséges targyi feltételek szakszer(
tarolasat.

(Szmr. 3. § (2) és (3) bekezdés)

181. kérdés: Milyen kiilonleges kovetelmények vannak egy
kozfinanszirozott egészségiigyi szolgaltatast nyujtoé
egészségiigyi szolgaltato felé?

A kézfinanszirozott  egészségligyi  szolgaltatast nyujté  egészségligyi

szolgaltatdnak a betegek szamara biztositania kell:
- az akadalymentes kézlekedés lehetéségét, tovabba
- a fogyatékossaggal élok részére kézmosasi lehetéséggel ellatott
mellékhelyiséget és a

- a beteg pihenését, éjszakai elhelyezését biztositd helyiséget, valamint
annak elGterébll vagy az egyes helyiségeket Osszekété kézlekedbbol
nyil6, nemenként elkiilonitett zuhanyozot és mellékhelyiséget,
melyet a fogyatékossaggal él6k is hasznalni tudnak.
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(Szmr. 3. § (4) bekezdés, az (1) bekezdés d) pontja és a 4. § (1) bekezdés
b) pontja)

182. kérdés: Melyek a , kézfinanszirozott egészségligyi szolgaltatok”’?

Olyan szolgaltatd, aki az Orszagos Egészségligyi Pénztarral (OEP) finanszirozasi
szerzbdést kotot tés kbzvetlenlil kapja az allami tamogatast.

183. kérdés: Hol kell biztositani betegazonosité rendszer miikodését?

~Minden fekvébeteg-szakellatast nyujté egészségliigyi intézményben biztositani
kell a betegellatas biztonsagat fokozd betegazonosité rendszer miik6dését,
amelynek részletes szabalyait a szervezeti és miikédési szabalyzatban kell
meghatarozni, figyelemmel a hatdlyos adatvédelmi rendelkezésekre is.” (Szmr. 3.
§ (5) bek.)

184. kérdés: Melyek azok a feltételek, amelyeket, minden 24 o6ranal
hosszabb folyamatos ellatast nyujté, fekvobeteg ellato
szolgaltatonal (intézményben) biztositani kell?

-a179., 181., 183. kérdésnél felsoroltakon tulmendleg:

- a beteg pihenését, éjszakai elhelyezését biztosito helyiséget (betegszoba,
vagy korterem), amelyben a betegagyon tul az étkezéshez és a mindennapi
hasznalati személyes targyak elhelyezéséhez sziikséges butorzat, valamint
hideg és meleg folyovizes kézmosasi lehet6ség is rendelkezésre all (Szmr. 4.
§ (1) bekezdés a) pontja);

- a betegszobabdl vagy annak elGteréb6l vagy az egyes helyiségeket
Osszekot6é kozleked6bdl nyilo, nemenként elkiilonitett zuhanyozét és
mellékhelyiséget (Szmr. 4. § (1) bekezdés b) pontja);

- a beteg kizardlagos hasznalataban 1év6, az utcai ruhazatanak
elhelyezésére szolgalé szekrényt vagy kiillon zarhaté szekrény részt (Szmr.
4, § (1) bekezdés c) pontja);

- a beteg kezdeményezésére, illetve atmeneti cselekvOképtelenné valasa
esetére a betegnek a napi életvitelhez szikséges készpénze és egyéb
vagyontargya megoOrzését az egészségigyi szolgaltatd szabalyzataban foglaltak
szerint (Szmr. 4. § (1) bekezdés d) pontja);

- a betegek részére az igény szerinti mennyiségl folyadékfogyasztas
lehetéségét folyamatosan (Szmr. 4. § (1) bekezdés e) pontja);

- a normal, a kénnyl-vegyes és a diétas étkeztetésben részesildé betegek
szamara napi haromszori foétkezést, és naponta egy alkalommal
kisétkezést (Szmr. 4. § (1) bekezdés f) pontja);

185. kérdés: Milyen feltételeket kell teljesiteni a 24 oranal rovidebb
idotartamu egynapos sebészeti ellatas, kuraszeriien végezheté
ellatas vagy nappali ellatas (nappali korhaz) esetén?

+Az egybefiiggé ellatds 24 OJranal révidebb idbtartamara tekintettel az
egynapos sebészeti ellatast, kuraszerlien végezhetd ellatast vagy nappali ellatast
- ideértve a nappali korhazi ellatast is - nyujto egészségligyi szolgaltaté az ezen
ellatasi formakra irdnyadd jogszabalyban foglaltak szerint biztositja.” (Szmr. 4. §
(2) bekezdés)
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Idevonatkozé jogszabaly: A 16/2002. (XII. 12.) ESZCSM rendelet az egynapos
sebészetrdl. (Magyar Kozlony, 2002/154. (XII. 12.) szam.)

Lasd még: OTalapism. I. kotetben a 80., 81., 82., valamint a 98. kérdéseket és
ezen jegyzet 176. kérdését!)

186. kérdés: Milyen étkeztetési lehetéoségeket kell biztositani a
gyogyintézetekben?

»a) gyogyintézeti normal étkeztetés: a diétat nem igénylb6 gyogyintézeti
fekvBbeteg atlagos energia- és tapanyagsziikségletét fedezlb étkeztetés,

b) kénnyli-vegyes étkeztetés:

kimél6 étkeztetés, mely a gyogyintézeti fekvbbeteg atlagos energia- és
tapanyagsziikségletét fedezi, és amelynek étrendje Oésszeallitasa soran a
nyersanyagok és az ételkészitési eljarasok kivalasztasanal alapveté szempont az
ételek emészthetbsége,

c)® diétés étkeztetés:

a gyogyintézeti fekvbbeteg atlagos energia- és tapanyagsziikségletét fedezd
olyan ételekbdl ésszedllitott étrend, amely kiilénleges Osszetételére vagy az
eléallitasa soran alkalmazott egyedi eljarasra tekintettel olyan fogyasztok specialis
taplalkozasi igényeit elégiti ki, akik szamara sajatos egészségi allapotuk bizonyos
anyagok ellenérzétt mértékben térténd fogyasztasat teszi indokoltta.”

(Szmr. 4. § (3) bekezdés)

187. kérdés: Mit jelent a progresszivitasi szinteken miikédo
betegellatas rendszer?

~AZ eltéré egészségi allapotu betegek differencialt ellatasat
- a fokozatossag elvén egymasra éplilé,
- a szakmai tevékenységeknek a szakmai tapasztalat és
- a technikai feltételek alapjan csoportositott
progresszivitasi szinteken mikodo ellatérendszer biztositja.”
(Szmr. 9. § (1) bekezdés, az 1/2012. (V. 31.) EMMI rendelet 6. §-val
megallipitott széveg) Tovabbiakat ldsd az OTalapism. I. kotetben az 52., 53.
kérdéseknél.

188. kérdés: Hogyan torténik a diagnosztikai szakellatas?

+A diagnosztikai szakellatas az Szmr. 2013. december 3-tdl hatalyos 73/2013.
(XII. 2.) EMMI rendelet 3. § (2) bekezdése alapjan az Szmr. 2. mellékletében
szakmanként meghatarozott progresszivitasi szinteken térténik.”

(Szmr. 9. § (3) bekezdés)

189. kérdés: Biztosithaté-e a diagnosztikus hattér mas egészségiigyi
szolgaltatoval kotott szerzédés alapjan?

Igen, a diagnosztikus hattér — amennyiben a 2. melléklet eltér6en nem rendelkezik
- mas egészségligyi szolgaltatoval kétott szerzOdés alapjan is biztosithatd.” (Szmr.
10. § (5) bekezdés)

190. kérdés: Hogyan torténik a fekvobeteg-szakellatas?

A fekvbbeteg-szakellatds - az ellatashoz sziikséges eltéré személyi és
targyi feltételek alapjan - az Szmr. 2. mellékletében szakmanként
meghatarozott progresszivitasi szinteken torténik.”

(Szmr. 9. § (4) bekezdés)
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191. kérdés: Mi torténik akkor, ha egy adott szakrendeléshez sziikséges
targyi feltételek a helyszinen nem biztosithatok?

~Egy adott szakrendeléshez sziikséges targyi feltételek ugy is biztosithatdéak, ha
azonos telephelyen miikédé madasik szervezeti egységben ezek elérhetbéen és
hozzaférheté moédon igénybe vehetbek.”

(Szmr. 10. § (6) bekezdés)

192. kérdés: Mit jelent az egészségiigyi szakellatasi kotelezettség?

Az allamnak az a koételezettsége, hogy 193. kérdésben és a 194. kérdésben emlitett
esetekhez nem tartozd esetekben biztositsa az e térvény szerint meghatarozott
ellatasi terlileten a lekotott szakellatasi kapacitdsok felhasznalasaval a kotelezo
egészségbiztositds egészségligyi szolgaltatasaira jogosultak szamara a kulon
jogszabalyban foglaltak szerinti egészségligyi szakellatdsokat.” (2006: CXXXII.
térvény 1. § (2) bek. p) pontja)

Roviden: a helyi 6nkormanyzatok ala tartozd, illetve a nem allami (példaul: egyhazi,
alapitvanyi stb) egészségligyi szolgaltatok kivételével minden mas ellatasi terlleten
az allam kotelessége az egészségligyi szakellatas biztositasa.

193. kérdés: Mit jelent az egészségligyi szakellatasi
intézménymiikodtetési kotelezettség?

»A helyi 6nkormanyzatoknak az a kotelezettsége, hogy ,gondoskodik

a) a tulajdonaban, illetve fenntartasaban Iévé, kézfinanszirozott egészségiigyi
szakellatast nyujté egészségligyi szolgaltaté mikddtetésérol,

b) a 2013. &prilis 28-an tulajdonaban, illetve fenntartasaban lévé egészségligyi
szolgaltato szamara - az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérdl szolé toérvény
alapjan - megallapitott k6ézfinanszirozott szakellatasi feladatok ellatasardl,

c) a tulajdonaban lévé, kézfinanszirozott egészségligyi szakellatasi feladat ellatasara
szolgalé vagyonhoz kapcsolédd — az egészségiigyi ellatérendszer fejlesztésérél szolo
térvény alapjan a helyi 6nkormanyzat rendelkezési joga ala tartozé szakellatasi
kapacitassal ellatando - kézfinanszirozott egészségiigyi szakellatasi feladatok
ellatasardl.” (Eutv 152. § (3) bek.-nek a 2013: XL. torvény 8. § (1) bekezdésével
megallapitott szévege, illetve a 2006: CXXXII. torvény 1. § (2) bek. ) pontja)

194. kérdés: Mit jelent az egészségiigyi szakellatasi feladat?

LA nem allami és nem helyi énkormanyzati tulajdonban/fenntartasban Iévé
egészségligyi szolgaltato altal az e térvény alapjan lekotott kapacitasokon végzett,
ellatasi érdekbdbl kézfinanszirozott feladat.” (2006: CXXXII. térvény 1. § (2) bek. o)
pontja, eredetileg a 2011: CLXXVI. torvény 138. § (6) bekezdése iktatta be, ez a
szovege a 2012: XXXVIII. torvény 33. § a) pontja szerint mddositott széveg)

195. kérdés: Mi az allam kotelezettsége az egészségiigyi szakellatasok
tekintetében?

Az egészségligyi szakellatasok tekintetében az allam kotelezettsége:

a) a fekvobeteg-szakellatas és a jarobeteg-szakellatas
feltételrendszerének meghatarozasa, azaz a szakmai

minimumrendelet megalkotasa (ez az allam szabalyozasi feladata),
b) a fekvObeteg-szakellatasrdl és a jardbeteg-szakellatasrol valéo gondoskodas,
azaz ezek m(ikodtetése (ez az allam mogoéttes felelGssége a szakellatasokért),
C) A nem allami, illetve nem onkormanyzati tulajdonban lévé egészséglgyi
szolgaltatonak az egészségligyi szakellatasi feladata alapjan el nem latott
fekvBbeteg- és jarobeteg-szakellatasi feladatok ellatdsanak biztositédsa, azaz
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mindazon szakellatasi feladatokrdl vald gondoskodas, amelyeket nem allami
és nem oOnkormanyzati, hanem példaul magan, alapitvanyi, egyhazi stb
tulajdonban 1év6 egészségiigyi szolgdltatok nem latnak el (ez az allam
tényleges szakellatasi kotelezettsége).
Forrds: Az Emberi Er6forrds Minisztériuma (EMMI) Egészségigyért FelelGs
Allamtitkarsadganak kozleménye az egészségligyi szakellatdsi felelésséget érinté
jogszabalyi valtozasokrdl (Dr. Szécska Miklds allamtitkar), Budapest, 2013. aprilis
29.

196. kérdés: Mi a helyzet akkor, ha az egészségiigyi szolgaltaté az Szmr-

ben elbirt személyi és targyi minimumfeltételek hianya miatt nem
tudja teljesiteni feladatat?

Az egészségligyi szolgaltatds végzéséhez sziikséges, az Szmr-ben elbirt személyi,
illetve targyi minimumfeltételek hidnya miatt az egészségiigyi szolgaltaté - az
intézménymukodtetési kotelezettsége nem teljesitésének bejelentése helyett - élhet
mas lehetOséggel is:
- egyrészt kezdeményezheti a mikodési engedély hozzaigazitasat a meglévo
feltételekhez, amennyiben eléri az adott szakma végzéséhez sziikséges szintet,
- vagy bejelentheti a személyi, illetve targyi feltétel hianyaval érintett szakma
tekintetében a szolgaltatas szilineteltetését.
Forras: Az Emberi Eréforras Minisztériuma (EMMI) Egészseglgyért Felelds
Allamtitkarsaganak kozleménye az egészségiigyi szakellatasi felel6sséget érinté
jogszabalyi valtozasokrdl (Dr. Szécska Miklds allamtitkar), Budapest, 2013. aprilis
29.
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3. Az egészségiigyi szolgaltatok tevékenységéhez sziikséges
- az engedélyezett egészségligyi szolgaltatotol fliggetlen -
altalanos minimum kovetelmények.

197. kérdés: Mely feltételeket kell biztositania a jarobeteg-ellatast
nyujté egészségligyi szolgaltatonak az ellatando orvosi szakmaktol
fiiggetleniil?

A jardébeteg-ellatast nyljtd egészségligyi szolgaltatd a betegellatas folyamatossaga
érdekében:
- az engedélyezett szakmak mindegyike szdmdra sajat szervezeti egységének
mukodtetésével, vagy
- mikoddési engedéllyel rendelkez6 kdzrem(ikodod egészségligyi szolgaltatd
bevonasaval, vagy
- szerz6dés utjan [kivéve: e), k), n) és q) pont] biztositja:*
a) az asszisztenciat/apolast,
b) a gydgyszerellatast,
c) a fizioterapiat,
d) a diagnosztikai szolgaltatast,
e) az egészségligyi dokumentacioét, nyilvantartast és adatvédelmet,
f) a sterilanyag-ellatast,*
g) az egészségiigyi textilia-ellatast (textiltisztitas, szennyes- és
tisztaruha kezelés),
h) a kommunalis és veszélyes hulladék kezelését és tarolasat,
i) az intézményi takaritast, tisztasagot,
j) arovar- és ragcsald irtast,
k) az infekcidkontrollt (kl6n jogszabaly szerint),
/) a dezinfekcid tevékenységet,
m) a bioldgiai minta szallitasat,*
n) a biolégiai minta tarolasat,*
0) az intézményen beliili betegszallitast, *
p) a dietetikai szaktanacsadast (csak a rendelGintézetben),*
g) a jarvanylgyi érdekbdl torténd elkilonitést és a megel6z6
rendszabalyok betartasat (izolacid).*
(Szmr. 1. melléklet 2.2. pont, *a 73/2013. (XII.2.) EMMI rendelet szbévegével
modositott rész)

A vastagon kiemelt tevékenységek miszaki jellegli tevékenységek, melyek az
infrastruktira fenntartdsahoz szlikségesek, vagy orvostechnikai eszkdzoket
igényelnek.

198. kérdés: Milyen targyi feltételekkel rendelkez6 egészségiigyi
ellatast neveziink szakrendelésnek?

A jarobeteg-szakellatas olyan altalanos szintje, mely a 200.-201. és 203.
kérdéseknél felsorolt feltételekkel és az Szmr. 2. mellékletben az adott szakmanal
meghatarozott személyi és egyéb targyi feltételekkel elkiiléniilten rendelkezé
szervezeti egység, amely egy engedélyezett szakmat foglal magaba és
meghatarozott rendelési idoben miikédik.” (Szmr. 1. melléklet 3.1. pontja, lasd
még az OTalapism. I. kotetben az 70. kérdést!)

199. kérdés: Milyen targyi feltételekkel rendelkez6 egészségiigyi
ellatast neveziink szakambulancianak?

,A jarobeteg-szakellatas olyan specialis ellatasi szintje, amely a 200.-201. és

203. kérdéseknél meghatarozott targyi feltételekkel, illetve az adott szakmaban az
Szmr. 2. mellékletben meghatarozott minimumfeltételekkel rendelkezb, speciélis
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tevékenységeket végz6 elkiiloniilt szervezeti egység.” (Szmr. 1. melléklet 3.2.
pontja, lasd még az OTalapism. I. kotetben az 76. kérdést!)

200. kérdés: Melyek a jarobeteg-szakrendelés rendelbjének és a
fekvobeteg osztalyok targyi feltételei helyiségek szempontjabol?

Az egészségigyi szolgaltaténal mikodo jardbeteg-szakrendelés, ideértve a
fekvObeteg-ellatd osztalyok szakambulanciait, valamint a fekvGbeteg osztaly a
kovetkez6 feltételeket kell, hogy biztositsa (a személyi feltételek teljesitésével mi
nem foglalkozunk):

Targyi feltételek:

X: szlkség szerinti darabszamban

X*: Ertelemszerl(ien az adott helyen engedélyezett szakma specialitasaira
figyelemmel

X**: Rendeldintézetben legalabb 1 db biztositasa sziikséges

EL: elérhet6 intézményen belll

fzoérm Megnevezés Rendel6 ?slzy Megjegyzés
Helyiségek:
1. | Vizsgald helyiség X X
2. | Orvosi szoba X
3. | NOvérszoba/ X
novérpult
4, | Fektet6 éplletenként, a jardbeteg X a 73/2013.
elldtasban 2 déran tuli tartézkodas esetén (XII.2.)
amennyiben a beteg 6nellatasra képtelen EMMI
rendelet
szovegével
maodositott
rész
5. | Személyzeti 61t6z0 X* [ ** X
nemenként vizesblokkal
6. | Személyzeti tartézkodd X
(teakonyha, pihend)
7. | Konyha/ X
talald
8. | Betegétkezs/ X
étkezd asztal, szék
9. | Vardhelyiség X X
10. | Baba-mama szoba X* X*
11. | Betego6lt6z6 nemenként X*
12. | Kegyeleti szoba EL éplleten
beldl
13. | Betegek részére WC EL* EL épuleten
(hideg-meleg vizes kézmosdval) belll
14. | Mozgassérlltek részére EL* EL éplleten
WC (hideg-meleg vizes kézmosdval) beldl
15. | Személyzeti WC X X
16. | Sterilanyag tarold (kilon helyiség, vag X* X
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szekrény
17. | Fogydanyag tarold (kilon X* X
helyiség, vagy szekrény)
18. | Takaritdszer és takarito- X** X
eszkoz tarold
19. | Tisztaruha tarold XH* X
20. | Szennyesruha tarold X** X
21. | Veszélyes hulladék gy(jtd X X
22. | Kommunalis hulladék gy(ijt6 X X
23. | Elkllonitd helyiség EL X*

(Szmr. 1. melléklet 7. pont)

201. kérdés: Melyek a jarobeteg-szakrendelés rendeléjének és a
fekvObeteg osztalyok targyi feltételei felszerelés szempontjabol?

Szlikségesnek tartjuk megjegyezni, hogy a ,felszerelés”-jegyzéket a 2013.
december 3-a 6ta hatdlyban 1évd jogszabalyi el6irdsok alapjan kozoljuk. Ezt azért
kell megjegyezniink, mert a ,felszerelés” fogalma alatt orvostechnikai/m{iszaki
szempontbol egészen mast értink, mint a Jogalkoté. Erre vonatkozé
észrevétellinket lasd a 202. kérdésnél!

Jelen tablazatunkban megkiséreltliik elhatarolni a kilonb6z6 tételszamok alatt
felsorolt eszk6zoket a mliszaki szemléletmdd alapjan, ezt jelzi a ,,Besorolas”
megnevezés(i oszlop. (Természetesen, vitatott esetek még ezuttal is
lehetségesek.)

X: szikség szerinti darabszamban

X*: értelemszerlien az adott helyen engedélyezett szakma
specialitasaira figyelemmel

EL: elérhet6 intézményen belll

Magyarazat a besorolashoz:

OT: orvostechnikai eszk6z

MB: medikai butor (értelmezését lasd az orvostechnoldgiai alapimsretek i. kétet

160. kérdésnél!)
IR: irodai butor
INF: informatikai eszkdz
KOM: kommunikacios eszkdz
FELSZ: felszerelés (értelmezését lasd a 202. kérdésnél!)

Sor- 2 Beso- Ren- Osz- a
5 Megnevezes o z A Megnevezes
szam rolas deld taly
1. Vizsgalo MB X* X
asztal/agy/szék
2. Beteg fellépd/1épcso MB X* X
1. szam alattihoz
3. Butorzat ?7? X X Lasd alabb!
4. Szamitogép, nyomtatd INF X X
5. Fax KOM X* X Rendel6 esetében
(telephelyenként) a 73/2013.
(XII.2.) EMMI
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MMK-EUMT

rendelet
szovegével
modositott rész
6. Telefon KOM X X
7. Orvosi csaptelep | FELSZ X* X Lasd alabb!
(hideg-meleg vizes) a Tovabba: a
kézferttlenités 73/2013.
feltételeinek (XI1.2.) EMMI
biztositasaval a rendelet
kezel6/vizsgald szovegével
helyiségekben modositott
rész
8. Mosdo koértetemben FELSZ X Lasd alabb!
(hideg-meleg Tovabba: a
kézmosasi lehetGség a 73/2013. (XII1.2.)
kérteremben) EMMI rendelet
szovegével
modositott rész
9. Mozgathaté  vizsgald oT X* X
ldampa
10. Zarhatdé MB X* X
gyogyszerszekrény
11. Zarhatdé MB X* X
kabitdészer szekrény
12. Gydgyszer tarolasara oT X* X
h(it6szekrény
13. HU{toszekrény oT X*
vérkészitménynek
14, Dokumentacio és IR X X
irattarolo
15. Rontgenfilmnézé oT X* X Lasd alabb!
szekrény, vagy Tovabba: a
digitalis archivumhoz 73/2013. (XII1.2.)
kapcsolt vagy EMMI rendelet
monitor szOvegével
modositott rész
16. Betegagy (a szakma oT X Lasd alabb!
specialitasaira Tovabba: a
figyelemmel allithato, 73/2013. (XII1.2.)
gurithato) EMMI rendelet
szovegével
modositott rész
17. Prevencios oT X a 73/2013.
antidecubitor matrac (XII.2.) EMMI
rendelettel
beiktatott rész
18. Terdpias antidekubitor oT X* a 73/2013.
matrac (XII.2.) EMMI
rendelettel
beiktatott rész
19, Hattdmasz, labtamasz MB X
20. Ejjeli szekrény, iilSke, MB X Lasd alabb!
ldmpa (agyanként) Tovabba: a
73/2013.
(X11.2.) EMMI
rendelet
FAP-3/2013 dr. Forgacs Lajos




20

szovegével
modositott
rész
21. Etet6 asztal MB EL Lasd alabb!
22. Betegek ruhdzatédnak a | FELSZ X Lasd alabb!
tarolasara zarhaté Tovabba: a
szekrény 73/2013.
(XI1.2.) EMMI
rendelet
szovegével
modositott
rész
23. NGvérhivd/jelz6csengd oT X Lasd alabb!
agyanként, valamint a | FELSZ Tovabba: a
mellékhelyiségekként 73/2013.
(XI1.2.) EMMI
rendelet
szbvegével
modositott
rész
24. Orzéfény FELSZ X Lasd aldbb!
25. Jardkeret oT X*
26. Betegemeld oT X*
27. Flrdet6szék MB X
28. Tolbkocsi MB X
29. El6készito/kezel6/ MB X* X
kotoz6  kocsi  vagy
talca
30 Gyodgyszerosztd kocsi MB X
vagy talca
31. Agyazo kocsi MB X
32. Agytal, kacsa, MB X
valamint agytal-,
vizel6edény tartd
33. Agytalmosé erendezés oT X Lasd aldbb!
és/vagy helyiség Tovabba: a
73/2013.
(XI1.2.) EMMI
rendelet
szovegével
modositott
rész

Megjegyzések az egyes tételekhez:

3. sor: ,Butorzat” nagyon sokféle lehet. Lasd a 202. kérdésnél irottakat!

6. - 8. sor: ,orvosi csaptelep”, ,Mosdd szerelvény, ami a korhaz (illetve
egészségligyi intézmény) éplletének szerves része. A korhaztervezés soran is ennek
beépitése épitészeti tevékenység.

15. sor: ,Rontgenfilmnéz6 szekrény” vagy ,digitdlis archivumhoz kapcsolt
monitor” egyértelmden orvostechnikai eszkdz (OT).

16. sor: ,Betegagy”: egyértelm(ien orvostechnikai eszk6z (OT). TObbfajta is lehet. A
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jogszabalyban nincs megadva, hogy milyen tipusl legyen! Ma mar a gordithet6,
allithatd fektamldju betegagy kovetelmény. A fekvoétamlak mozgatdsa torténhet
mechanikus eszkozokkel, kézi Gton, vagy villamos motorral is. Ett6l fligg a betegagy
kockazati osztalyba sorolasa is Erre vonatkozoéan lasd a ...... .

20. sor: az ,Ejjeli szekrény”: medikai butor (MB), ha gordithetd és kihajthatd
etetofellilettel rendelkezik. Az ,(il6ke” medikai butor (MB): egyszerl, haromlabd, lapos
Gléfelllettel rendelkezd UlGalkalmatossag a latogatdk részére. A ,ldmpa” valdszinlleg
olvasdlampa akar lenni a beteg részére. Ha egyedi darab, akkor lehet kommunalis
eszk6z, de ha agysavba épitett, akkor orvostechnikai eszkdz (OT). Megint keverednek a
fogalmak!

21. sor: ,Etet6 asztal”. Nem meghatarozott, hogy a betegagyra illeszthet6 kisméret(
etetGasztalrél van-e szd, vagy a korteremben helyet foglalé nagyobb méret(i asztalrdl,
ahol a talalas is torténhet, vagy a betegek is étkezhetnek.

22. sor: ,Betegek ruhazatanak taroldsara szolgald zarhatd szekrény”: ez megint
csak szerelvény, ami tobbnyire fixen beépitenek a korterem falaba.

23. sor: ,N6vérhivd/jelz6csengd”: Ha olyan ndévérhivordl van sz, amivel a beteg
csak csengOjelzést adhat a névérnek, akkor szerelvény, ami a kérterem épitészeti
kialakitédsaval egyidejlileg keril felszerelésre. Ha a ,névérhivé”-val kétoldalu
kommunikacié is lehetséges és ez az 4gysav része, akkor az orvostechnikai eszk6z OT).

24. sor: ,Jelz6fény”: egyértelmlen szerelvény, ami a korterem épitészeti
kialakitdsaval egyidejlileg kerl felszerelésre.

33. sor: ,Agytdlmosd berendezés és/vagy helyiség”: Ha ez kiilonallé agytalmoso
berendezés, akkor: orvostechnikai eszkéz (OT), ha csak egy kulén helyiségben
csaptelep alatt torténik a lemosas és a fertOtlenités, akkor viszont helyiség, illetve
szerelvény.

|Il

202. kérdés: Mit értiink felszerelés alatt?

Altaldnossdgban: felszerelés alatt altaldban a tevékenységek végzéséhez sziikséges kézi
eszkozoket értjik. Ez a meghatarozas részben tul altaldnos, mivel nem mondja meg,
hogy milyen tevékenységrdl van szd; részben tul szlik, mivel csak a kézi hasznalatu
eszkozoket emliti meg.

Egy masik meghatarozas szerint: a felszerelés: klilonleges célra szliikséges szerszamok
és egyéb dolgok. Ez a meghatarozas is csak kézi eszkdzokrol (szerszamokrdl) beszél és
az egyéb dolog, az sok minden lehet. Pozitivuma, hogy ,kulénleges célokra szlikséges”
eszkdzokrdl beszél.

Ilyen értelemben az egészségligyi ellatas: ,kulonleges cél” is lehet és a hozza sziikséges
eszkozok lehetnek a felszerelések. Ez azonban még mindig tal altalanos meghatarozas.
Véleménylink szerint, itt a Jogalkotd az egészségligyi tevékenységek soran sziikséges
tobbféle eszkozt emliti meg kilon részletezés nélkll. Holott: a ,vizsgdld
asztal/agy/szék/” az alkalmazas szempontjabol orvostechnikai eszk6z, mig a ,butorzat”
(ami szintén tul altaldnos fogalom) lehet kommunalis eszk6z is (példaul: étkez6 asztal,
szék stb), lehet irodai eszk6z is (irdasztal, irattarold szekrény stb), de lehet medikai
butor is (ennek definicidjat lasd: a Mérndki Kamara Egészségligyi-miszaki Tagozata
altal osszedllitott Utmutatd orvostechnikai eszkdzok listdjanak dsszedllitdsahoz segédlet
46. oldalan). A ,szamitégép, nyomtatd”: informatikai eszkéz, mig a ,fax” és a ,telefon”:
infokommunikacids eszkoz.

Az ,orvosi csaptelep” viszont inkabb szerelvény, azaz a viz-, gaz, és villamos
vezetékekhez tartozé kivételi hely.

A fentiekbdl kovetkeztethetd, hogy a Jogalkotd nem volt tekintettel az eszkdzok
kilonb6z6 alkalmazasi terlleteire és minden rendszerezés nélkil sorolta fel a
szlikségesnek vélt eszkozoket. Ilyen esetekben talan célszer(i lenne a megfeleld
szakképzettségl szakemberrel is tanacskozni a kotelezd erejl jogszabaly Osszeallitasa
el6tt!

Lasd még: OTalapism. I. kétetben a 151. kérdésnél!
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203. kérdés: Melyek a jarobeteg-szakrendelés rendeldjének és a
fekvobeteg osztalyok targyi feltételei az orvostechnikai
eszkozok (gép- miszer ellatottsag) szempontjabodl?

X: sziikség szerinti darabszamban

X*: Ertelemszerlien az adott helyen engedélyezett szakma
specialitasaira figyelemmel
X**: RendelGintézetben legalabb 1 darab biztositasa szlikséges.
EH: egyszerhasznalatos (eszkdz)
KE: orvostechnikai kézi eszk6z (,orvosi mUiszer”)
Sor- Megnevezés Beso- Ren- Osz- Megjegyzés
szam rolas deld taly
1. Infazids allvany MB X* X
2. Infuzids pumpa oT X
és/vagy perfluzor
3. Oxigénellatas oT X
kdzponti vagy egyedi
4, Vérnyomasméré oT X X Lasd alabb!
A 73/2013.
(XI1.2.) EMMI
rendelet
szbvegével
modositott rész
5. Vérnyomasmérd oT EL X Tovabba: a
mandzsettasor a 73/2013.
korosztalynak (XI1.2.) EMMI
medfelelGen) rendelet
szOvegével
modositott rész
6. Motoros szivd oT X*/* X
b 3
7. Defibrillator oT X*/* X
b 3
8. Laringoszkop, oT X* X a 73/2013.
kiilonb6z6 méretl( (XI1.2.) EMMI
tubusok, gyogyszerek rendelettel
épuletenként beiktatott rész
9. Lélegeztetd ballon, oT X* X a 73/2013.
maszk, vénabiztositas (XII.2.) EMMI
eszkozei rendelettel
épuletszintenként beiktatott rész
10. Hordozhato EKG oT X* X Lasd alabb!
képernyGvel/regisztra
I6val
11. Fonendoszkdp oT X* X
12. Kotszervago olld oT X* X
KE
13. Nyelvlapocok oT X* X
KE
14, Reflexkalapacs oT X* X*
KE
15. Pupillavizsgaloé ldmpa oT X* X*
KE
16. Vizustabla oT X* X*
KE
FAP-3/2013 dr. Forgacs Lajos MMK-EGMT
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17. HOmMérs oT X* X Lasd alabb!
18. Sebészeti ollok oT X* X*
KE
19. Sebészeti csipeszek oT X* X*
KE
20 Erfogok oT X* X*
kiilénb6z6 méretben KE
21. Idegentest fogo, oT X* X*
gombos szonda KE
22. Szajterpesztd oT X* X*
KE
23. Nyelvfogd oT X* X*
KE
24. Ujjvéds (fém) oT X* X*
KE
25. Gyomormosoé kész. és oT X* X*
szondak
26. Bednt6 készlet oT X* X*
27. Vesetal oT X* X
28. Leszoritd gumi oT X* X
29. Mérdszalag Egyéb X* X
30. Vizeletvizsgalati oT X* X*
gyorsteszt és kémcso IVD
31. Kémcséallvany Egyéb X* X
IVD
32. Vizeletgyl(ijt6 edény oT X* X
IVD
33. Vizelet fajsulyméré oT X*
IVD
34. Személymérleg, Egyéb X* X
csecsemOmérleg
35. Testmagassagmérd Egyéb X* X*
36. EH fecskend6k oT X* X
(klil. méretben) KE
37. EH injekciods tlik oT X* X
(klil. méretben) KE
38. EH katéterek oT X* X*
(kdl. méretben) KE
39. Kul. méret( steril és oT X* X
nem-steril
kotszerek
40. Vércukor meghata- oT X* X* Lasd aladbb!
rozasahoz eszkoz IVD
41 EH gumikesztylk és oT X X
gumiujjak
42, Zart vérvételi oT X* X
rendszer
(Szmr. 1. melléklet 7. pont)
Megjegyzések:
a) A minimumrendelet az egyes eszkozokre konkrét darabszéamot

nem hataroz meg, ,értelemszer(ien az adott helyen engedélyezett szakma

specialitasaira figyelemme
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beszerzése.

b) A minimumrendelet nem hatarolja el élesen egymastél a
magasabb kockazati osztdlyba (példaul II.a.; II.b) tartozé és nagyértékd,
aktiv orvostechnikai eszkozoket a tébbnyire I. kockazati osztalyba tartozo és
kisértékl, nem aktiv, mechanikai kivitel(i, Ggynevezett orvosi kézi eszkdzoktol
(szokas ezeket ,,orvosi mliszereknek” is nevezni).

Tovabbi észrevételek a tablazathoz:

4. sor: A minimumrendelet nem hatarozza meg a vérnyomasmér6 eszkoz
tipusat, de ez semmiképpen sem lehet higanyos kivitel(i, csak manométeres,
vagy olyan elektronikus kivitel, amelyik tébbnyire oszcillometrids elven
mukodo kézi vérnyomasméro eszkoz.

10. sor: A hordozhatdo EKG késziilék képernyGvel és/vagy regisztraloval
egyltt értendod.

17. sor: A minimumrendelet nem hatarozza meg a héméro tipusat, de ez
semmiképpen sem lehet higanyos kivitell ,1azméré”, hanem vagy elektronikus
kivitelG, digitalis kijelzésli eszk6dz, vagy higanymentes (galliumos)
UveghOmérd.

40. sor: A jogszabdly nem hatdrozza meg a vércukorszint mér6 eszkoz
tipusat, de minden valdszinliség szerint hordozhatd egyszerl kivitell eszkoz
johet szamitasba, ahol a levett vérmintabdl azonnal meghatarozhaté a
vércukorszint értéke. Ezért mindsil ez egyuttal IVD eszkdznek is.
Gondoskodni kell a hozzatartozé reagens eszk6zokrol is.

204. kérdés: Milyen specialis diagnosztikai és szakmai hattér sziikséges a

jarobeteg-szakrendelés rendelGjének és a fekvobeteg osztalyok?

EK: elérheté nem intézményen belll
EL: elérhet6 intézményen belll

Sor- Hattér: Rendel6| Osztaly Megjeldyzés:
szam:
1. | Orvosi laboratoriumi EK EL

diagnosztika (leletezés helyben
vagy telemedicina utjan)

2. |Radioldgia (rtg., UH) EK EL
(leletezés helyben vagy
telemedicina Gtjan)

3. | Patoldgia (leletezés helyben EK EK
vagy telemedicina Utjan)
4. | Orvosi mikrobiolégiai EK EK

laboratérium (leletezés helyben
vagy telemedicina Utjan)

5. | Erintett EK
szakterullet/szakterlletek
szakorvosi konziliuma

6. | Erintett EK* EL
szakterullet/szakterlletek
szakdolgozdi és egyéb
konzultacidja (szakapolo,
dietetikus, gyogytornasz,
védond, szocialis munkas,
klinikai szakpszicholégus,
pszicholégus, konduktor,
ergoterapeuta, mentalhigiénikus
gyogypedagdgus, pedagogus)
7. | Betegjogi képviseld EK EL
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205. kérdés: Mely feltételeket kell biztositania a fekvOobeteg-ellatast nyujtoé
egészségiigyi szolgaltatonak az ellatandé orvosi szakmaktol
fiiggetleniil?

A fekvGbeteg-ellatast nyujtd egészségligyi szolgaltatd a betegellatas folyamatossaga
érdekében:
- az engedélyezett szakmak mindegyike szdmdra sajat szervezeti egységének
m(ikodtetésével, vagy
- mlkodési engedéllyel rendelkez6 kdézrem(ikodd egészségligyi szolgaltatd
bevonasaval, vagy
- szerzOdés atjan [kivéve: c), d), m), n), r), s) pont] biztositja:
a) az apolas-gondozast,
b) a fizioterapias szolgaltatast,
c) a gyodgyszerellatast,
d) az egészségligyi dokumentacidt, nyilvantartast és adatvédelmet,
e) a betegek szamara - az egyedi diétas kovetelményekre is figyelemmel - a
betegélelmezést és dietetikai szolgaltatast, dietetikai szaktanacsadast,
f) a sterilanyag-ellatast,
g) arovar- és ragcsalo irtast,
h) a kommunalis és veszélyes hulladék kezelését és tarolasat,
i) a szakkonyvtari szolgaltatast és/vagy internet elérhetdséget,
j) az egészségiigyi textilia-ellatast (textiltisztitds, szennyes- és tisztaruha
kezelés),
k) az intézményi takaritast, tisztasagot,
/) a halottak szallitdsat és/vagy htve tarolasat,
m) az infekciokontrollt (kilon jogszabaly szerint),
n) a dezinfekcio tevékenységet,
0) a kozponti vagy egyedi orvosi gazellatast,
p) a bioldgiai minta szallitasat és tarolasat,
g) azintézményen beliili betegszallitast,
r) ajarvanyiugyi érdekbdl torténd elklilonitést, megel6z6 rendszabalyokat
(izolacid),
S) a vér- és vérkészitményeket (beleértve a szallitast is).
/Szmr. 1. melléklet 3.2. pontja)

A vastagon kiemelt tevékenységek mdiszaki jellegi tevékenységek, melyek a:
infrastruktura fenntartdsahoz sziikségesek, vagy orvostechnikai eszkozoket igényelnek.

206. kérdés: Melyek a fekvobeteg-ellato osztaly miikodésének altalanos
feltételei?

~»Minden fekvbbeteg-ellatd osztalynak rendelkeznie kell 4 percen beliil elérhetéen az
ujraélesztés eszkozeivel (Ujraéleszto talca/taska), igy kiléndsen:

a) motoros szivoval,

b) hordozhatdé defibrillatorral,

c) kézi lélegeztetbvel,

d) laringoszkdppal, tubusokkal,

e) hordozhatdé EKG-val, mely legalabb 3 elvezetés egyidejli megjelenitésére és
régzitésére alkalmas,

f) az Szmr. 2. mellékletben a k6zponti ligyelet minimumfeltételeinél meghatarozott
gyogyszerekkel.

(Szmr. 1. melléklet 4.2. pontja)

g) Minden fekvébeteg-ellaté osztalynak rendelkeznie kell a 3. § (1) bekezdés a) és b)
pontjaban a rendel6re meghatarozott feltételeknek megfelelé osztalyos vizsgald
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helyiséggel. (Szmr. 1. melléklet 4.3. pontja)

207. kérdés: Milyen feltételeket kell teljesitenie az egészségiigyi

szolgaltatonak gyermekellatast nyujto esetben?

~A felnétt ellatas keretében gyermekellatast nyujto egészségligyi szolgaltatonak

o

@)
@)
@)

gyermekek elhelyezésére kiilon kértermet,

sziil6i jelenlét lehetoségét és

érheté gyermekgydgyasz szakorvosi ellatast biztositania kell.

18 év alatti gyermek felnbtt osztalyon is ellathatd a kévetkezb szakmakban: fiil-
orr-gégészet, traumatoldgia, sebészet, sziilészet-n6gydgyaszat, szemészet.”
(Szmr. 1. mellékelt 4.4. pontja)

208. kérdés: Mit jelent a fekvobeteg-ellatasban a "matrix-osztaly” fogalma?

.Olyan elkiiléniilt szervezeti egység,

VVVYVYVY

>

amely tébb, de azonos ellatasi formaban,

kiilbnb6z6 szakmai fécsoportba tartozo engedélyezett,

azonos telephelyen elhelyezked6 szakmat foglal magaba

(kivéve csecseméb- és gyermekgydgyaszat szakma) azzal, hogy

a szervezeti egységben vagy operativ, vagy nem operativ tevékenység
végezhetd,

szakmanként régzitett agyszammal.” (Szmr.1. melléklet 5.1. pontja)

209. kérdés: Milyen targyi és egyéb feltételeknek kell teljesiilnie a ,,matrix-

osztaly”-on?

~A matrix osztalyon

>

>
>

az engedélyezett szakmak vonatkozasaban legalabb 5 agyat kell
elkiiloniteni.

az osztaly altalanos minimumfeltételein tul biztositani kell

a progressziv ellatasi szintnek megfeleléen az Szmr. 2. mellékletében
meghatarozott személyi és targyi feltételeket.

az lgyeleti ellatasnal minden, az adott matrix osztalyon engedélyezett szakma
tekintetében a szakorvos jelenlétét vagy készenlétét biztositani kell.” (Szmr. 1.
melléklet 2.1.2 pontja)

intenziv, siirgésségi, fert6z06, sziilészet-nbgydgyaszati, onkoldgiai, pszichiatriai,
neuroldgiai, rehabilitacios és apolasi osztalyos feladatok matrix osztalyon nem
lathatok el. (Szmr. 1. melléklet 5.1.4 pontja)

A csecsemé- és gyermekgydgyaszat tekintetében matrix osztaly csak csecsemé-
és gyermekellatas nyujtast jelenté szakmakdddal ellatott szakmak esetében
hozhato létre, a neonatoldgia kivételével. A gyermekgydgyaszati szakmai
tevékenységek, feladatok csak ugy végezheték el matrix osztaly keretében, ha
altalanos csecsemé- és gyermekgydgyaszati szakma mellett mikédnek matrix
formaban, minimum 4 agyon. (Szmr. 1. melléklet 5.1.5 pontja)

a III. progresszivitasi szintre sorolt szervezeti egység nem keriilhet matrix
osztalyba, kivéve a csecsemb- és gyermekgyogyaszati ellatasokat. (Szmr. 1.
melléklet 5.1.6. pontja)
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4. Siirgosségi betegellatoé osztaly/beteg-fogadohely
targyi feltételei.

210. kérdés: Mi a feladata az egészségiigyi szolgaltatonak siirgésségi
ellatasra szorulé betegek esetében?

A heveny tiinetek vagy siirgdsségi ellatast igénylé korkép miatt

o elére nem tervezett felvételre jelentkezd vagy

o elbzetes szakorvosi vizsgalat nélkiil jelentkezb, vagy

o beszallitott beteg fogadasara
az aktiv fekvbbeteg-ellatasra engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szolgaltato siirgésségi
betegellaté osztalyt koételes kialakitani az Szmr. 2. mellékletben meghatarozott
~Slrglsségi betegellaté egységben szervezett szakellatas” minimumfeltételei alapjan”
(Szmr. 1. melléklet 5.3 pont a) bekezdés)
A slirg0sségi betegellaté osztalyt kénnyen megkozelitheté helyen kell kialakitani. (Szmr.
1. melléklet 5.3.1.pont)

A ,slirg6sségi ellatds” fogalmara és feltételeire nézve lasd az Orvostechnoldgiai
alapismeretek 1. kotetben a 60. és 61. kérdéseket!

211. kérdés: Mit neveziink beteg-fogadéhelynek?

~Amennyiben az aktiv fekvGbeteg-ellatasra engedéllyel rendelkez6 egészségligyi
szolgaltaté nem rendelkezik az  el6z0, 210. kérdésben emlitett
minimumfeltételekkel, Ugy beteg-fogadohelyet koteles kialakitani az alabbi
orvostechnikai eszk6zok biztositasaval:

o Hordozhaté EKG képernyével
o Defibrillator (hordozhatd)

o Vércukorszint-méro (refraktometrias/elektrokémiai)
o Ambu ballon (felnétt, gyerek)

o Szabad légutak biztositasanak eszkozei (lehetséges: laringoszkép és
kilénb6z6 tubusok)

o Szivé (motoros vagy kézponti)
o Oxigén ellatas biztositasa (palack vagy kdzponti)

Telefon (megjegyzés: ez nem orvostechnikai eszkdz, hanem kommunikacios
eszkdz!)

(Szmr. 1. melléklet 5.3 pontja b) bekezdés)

A beteg-fogaddhelyet kdonnyen megkozelitheté helyen kell kialakitani. (Szmr. 1.
melléklet 5.3.1.pont)

o

212. kérdés: Mit jelent a siirgosségi betegellatas soran a kozponti
ligyeleti ellatas?

A kdrhdzon kivili stirgbsségi ellatas végzésére létrehozott egység, ameyl
tébb haziorvosi kérzet lakossaganak folyamatos vagy meghatarozott idében térténd
alapellatasi szintl slirg6sségi ellatasat végzi az adott terliletet ellatd
mentdszolgalattal egylttmikdédve.” (Szmr. 2. melléklet ,Surglsségi ellatas:
Kozponti Ggyelet /Szakmakdd: 4601/ fejezete)
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213. kérdés: Milyen helyiségeknek kell lenni a siirgosségi betegellatas
koézponti iigyeleténél?

1. A rendel6 altalanos feltételei

2. Specialis feltételek:
2.1. Mozgassériilt részére WC (hideg-melegvizes kézmosoéval)
2.2. Személyzeti pihen6
2.3. Fektet6 (megfigyel6) 2 agy befogadasara

214. kérdés: Milyen orvostechnikai eszkoézok (,gép-miiszerpark”)
sziikséges a siirgosségi betegellatas kézponti iigyeleténél?

1. Gépkocsi* 1 db

2. Mobiltelefon** 1-1 db

3. Telefon hangrogzitove**| 1 db

4. Inhalacids készlilék (gyogyszerporlaszto) 1db

5. Babyhaler (gydgyszeradagolasra alkalmas inhalacios késziilék (felnott,
gyermek és csecsemg kivitelben is) X

6. Kézi |élegeztet6 ambuballon (feln6tt, gyermek és csecsemod Kivitelben is)

1-1db
7. Endotrachealis, oro-, nasofaringealis tubuskészlet 1-1 db
8. Conicotomias készlet 1 db
9. Szilészeti egységcsomag (felnott és vegyes lGgyeletben) X
10. Nyakrogzitd gallér, végtagrogzité sin X
11. Vizsgalati cs6 vérvételhez X
12. Vér-, vizeletvizsgalatra alkalmas tesztcsikok X
13. Egyszerhasznalatos vénakanilok X
14. Véralkohol-vizsgalati doboz (csak felnGtt és vegyes lgyeletben) 1 db
15. Folyamatos hangrogzitésre alkalmas készilék (telefononként)** X
(Szmr. 2. melléklet ,Slirg6sségi ellatas: Kozponti Ugyelet /Szakmakdd:
4601/ fejezete)

Magyarazat: X: szlikséges (targyi feltételeknél a szervezeti egységen belll, vagy
kozvetlenll mellette rendelkezésre kell allnia)
* Természetesen a gépkocsi NEM orvostechnikai eszkdz, hanem kozlekedési
eszk6z, de az Szmr.-ben igy szerepel.
** Természetesen ezek az eszk6zok NEM orvostechnikai eszkozék, hanem
kommunalis eszkdzodk, de az Szmr.-ben igy szerepel.

215. kérdés: Milyen mobil siirgésségi felszerelés sziikséges a
gépkocsiban?

. Mobiltelefon 1 db

. Félautomata defibrillator X

. Hordozhat6 EKG képernyével 1 db

. Hordozhatd oxigénpalack tartozékokkal 1 db

. Tapososzivé leszivo katéterekkel 1 db

. Endotracheadlis, oro-, nasofaringealis tubuskészlet X

. Nyakrogzitd gallér, végtagrogzitd sin X

. Laringoszkdp készlet, 2 lapocos (feln6tt, csecsemd) 2 db
. Alutex, steril lepedd X

10. VédGeszk6zOk (kesztyl,szemiveg, ujjvéds) X

11. Szajterpesz 1 db

12. Véralkohol-vizsgalati doboz (csak felnGtt és vegyes lgyeletben) 1 db
13. Hulladékgyljté zsak X

OLCoNOTUPA~,WNH
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216. kérdés: Milyen eszkozok sziikségesek a slirgésségi orvosi
taskaban?

. VédGkesztyl (nem steril) 2 par

Lélegeztetd6 maszk (szlir6s vagy szelepes Un. zsebmaszk (felnétt,
gyermek, csecsecmd) 3 db
3. Lélegeztet6 ballon X
4. Szaj-garat tubus 1-2-3 méret 1-1 db
5. Leszivo pumpa, leszivé katéter 12 és 16 Ch 2-2- db
6. Laringealis tubus X
7
8
9

N =

. Fecskendd (10 ml-es, 5 ml-es) 2-2 db
. Steril lap 6x6 2 csomag
. Gyorsko6tozo pdlya 10x5 2 db
10. Vérnyomasméro6 feln6tt és gyermek méretl mandzsettakkal X
11. Fonendoszkdp X
12. Reflexkalapacs X
13. HOmMér6 X
14. Vércukormér6 (helyesebben: Vércukorszint-mérg) X
15. Oll6 X
16. Kocher X
17. Idegentestfogd X
18. Szike X
19. Csipesz X
20. Spacer X
21, Kilonbo6z6 injekcidk és infuzidk (ezek gydgyszerek!)
22. Infuzids szerelék 2 db
23. Kllonbo6z6 tablettdk és aerosolok (ezek gyogyszerek!)
24. Egyéb (bérfertétlenitd, spatulak, ragtapasz, haromszogkendd) X
25. Szllészeti egységcsomag (nyakszivd, koldokesat, izolacids takard, 2 par
steril keszty() 1 db
Megjegyzés: A fenti felsoroldsban keverednek egymadssal a ténylegesen
orvostechnikai eszk6zok, az ezek kozé tartozd orvosi kézieszkdzok,
texxtiliak és a gyogyszerek.

(Szmr. 2. melléklet ,Slrg0sségi ellatas: Kozponti Ugyelet /Szakmakdd: 4601/
fejezete)

217. kérdés: Melyek a siirg6sségi betegellatoé osztaly
minimumfeltételei k6zé tartozo alapveté szervezeti feltételek?

Sor- Megnevezés Progr. Progr. Progr. Megjegyzés
Szam szint szint szint
I. I1. I11.
1. Populacid >100 >200 >500
egység/ezer f6
2. Beteg forgalom >10 >20 >50
ezer vizit/év
3. Terleti <30 <60 <90

elérhet6ség (perc
- gépkocsival

(Szmr. 2. melléklet ,Surg6sségi elldtds: Slirg6sségi betegelldtd osztaly
/Szakmakdd: 4602/ fejezete)
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218.

kérdés:

Milyen altalanos helyiségekkel kell rendelkeznie a

siirgdsségi betegellaté osztalynak a targyi feltételek kozott?

FAP-3/2013

Sor- Megnevezés Progr. Progr. Progr. Megjegyzés
Szam szint szint szint
I. II. I1I.
1. Fedett mento- 1 1 1
beallé
2. Kulén ambulans 1 1 1
bejaré
3.0 | Helikopter EL 1 14 2015. januar 1-
leszalldhely* tol
kotelez6 jelleggel
4, Kocsitarold 1 1 1
helyiség
5. Diszpécserpult 1 1 1
6. Triage** vizsgald 1 2 3

* éjszakai Uzemre alkalmas
** 3 ,triage” fogalom magyarazatat lasd a 219. kérdésnél!
A: OMSZ szekunder transzport (helikopterrél gépjarmiibe) bevonasa kizarva

(Szmr. 2. melléklet ,Slrg6sségi ellatds: Slirg6sségi betegellatd osztaly
/Szakmakod: 4602/ fejezete)

219. kérdés: Mit jelent a triage vizsgalat fogalma?

A triage (ejtsd: tridzs) gyors diagnosztikat jelent, egy olyan értékelési rendszer,
amelyben a betegeket allapotuk sulyossaga szerint osztalyozzak.
A triage elsOdleges célja a gyors osztalyozas, a fontossagi sorrend megallapitasa,
az eredmény pontossaga masodlagos.
Eredetileg harom (3) kategdriat allapitottak meg:
1. akik az ellatastol fliggetlenil valdszinlileg életben maradnak,
2. akik az ellatastdl figgetlenil valészinlileg meghalnak,
3. akiknél az azonnali beavatkozas életkilatasaikra pozitiv hatassal van.
A modern kérhazi triage rendszerek tobb kategoériara bontjak az
elldtando6 betegeket. Az Eurépaban és Magyarorszagon is tébbnyire alkalmazott
kanadai CTAS triage skala (Canadian Triage and Acuity Scale) a slirg0sségi
osztalyon
megjelend betegeket 6t kategdriaba osztja:
. Azonnali ellatasra szoruld, Ujraélesztest igeényld betegek,.
. Eletveszélyes allapotu betegek,15 percen bellli ellatdsra szorulnak.
. Kritikus allapotu betegek, ellatas 30 percen bellil.
. SlirgGs allapotu betegek, ellatas egy éran belll,
Halaszthatd allapotl betegek, ellatas két dran beldl.

auapwWNE
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220. kérdés: Milyen szakmailag specialis helyiségeket kell
biztositani a siirgésségi betegellato osztalyon?

Sor- Megnevezés Progr | Progr | Progr Megjegyzés
szam L. II. I1L.
1. Sokktalanité 1 2 3
(mUt6asztallal)
2. Traumatoldgiai 1 2 2
betegellaté
3. Gipszeld 1 1
4, Elklonitd 2 3 5

(gyermek, halott, zavart
tudatu, fert6zd)

5. Fektet6 (megfigyeld) 4 8 16 az agyhely
apoloi pulttal a | 4gy* | agy* | a&gy* | minimalisan 20
slirgGsségi egységben %-a legyen
azon betegek szamara, alkalmas a
akiknek medgfigyelésére kritikus allapotu
max. 24 oraban szlikség betegek
van, azzal a céllal, hogy ellatasara
a beteg mely osztalyra (lélegeztetés,
keriljon a definitiv monitorizalas,
ellatas érdekében szivas), az

Intenziv
terapias
minimum-
feltételeben
rogzitett
eszkdzrendszer
biztositasa
mellett

6. Az intézményben 10 1 1 1 amennyiben
ezer  vizit/év  felett | zgyx | 4gy* | agy* | Szlkséges, a
minden tovabbi 2000 fektetd tertletén
vizit slirg0sségi kivil is lehet

elldtadsahoz biztositandd
tovabbi agyak szama

* értelemszerlen, bar az Szmr.-ben ez nincs jeldlve

(Szmr. 2. melléklet ,Slrgb6sségi ellatds: Slirgosségi betegellatdé osztaly
/Szakmakod: 4602/ fejezete)

221. kérdés: Milyen funkciondlis blokkok alakithatok ki egy
siirgbsségi betegellaté osztalyon?

A funkcionalis blokkok nyitott téren belll is kialakithatok:

Sor- Megnevezés Progr | Progr | Progr Megjegyzés
szam I I1. I11.
1. Trauma (benne: - X X
sokktalanito, vizsgald és
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megfigyelési lehet6ség)

2. Gyermek (benne: - - X
sokktalanitd, vizsgald és
megfigyelési lehetGség)

3. Altalanos (benne: X X X
sokktalanitd, vizsgald és
megfigyelési lehetGség)

4., Gyors Urithet6ség X X X
(rendszeren kivilre
kiGritend6)

(Szmr. 2. melléklet ,Slrgbsségi ellatds: Slirgosségi betegelldtd osztaly
/Szakmakod: 4602/ fejezete)

222. kérdés: Milyen orvostechnikai eszko6zok (gép-miiszerpark)
sziikségesek az Szmr. szerint a siirgosségi betegellato-
osztalyon?

X: a szlikséges mennyiséget, vagy az elérhetGséget jelenti

Sqr— Megnevezés Progr | Progr | Progr Megjegyzés
Szam I. II. III.
1.0 | Hordozhato EKG 6 1 1 1
csatornas, vizsgalonként
2. Defibrillator 1 2 2
(hordozhatd)
3. Hordozhato |élegezteto 1 1 2
4, Altatogép 1 1 2
5. Inhalator 1 1 2
6. Mini doppler ultrahangos 1 2 3
készllék
7. Ideiglenes (extern) 1 1 2
pacemakr
8. Vércukor mérés 1 1 1 PoC szinten
lehetGsége
9. Hemoglobin meérés 1 1 1 PoC szinten
lehet6sége
10. | Vérgdz analizator -- 1 1 PoC szinten®
11. FecskendGs adagold 2 3 6
(infaziés pumpa)
12. Pulzoximéter 2 3 6
13. Otoszkodp 1
14. Gyomormosd és beéntd X X X
felszerelés
15. Vérmelegitd | 2 3
transzfuziéhoz
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16. Beteg6rz6 monitor* 2 4 8 minimalisan:
*az Szmr-ben helyte- EKG,
lenll betegellenérz6-nek vVernyomasmero,
van irva! pulzoximeter

17. Kézi lélegeztetd ballon 1 1 -- vizsgalonként,
(felnétt, gyermek, fektetonkent
csecsemo)

18. Légutbiztositas X X X
eszkozei

19. Mechanikus mellkas- X X X
kompresszids eszkoz

20. Bronchoszkopos torony, -- 1 1
eszkdz

21. Sebészi intervenciok X X X helyesen:
mUiszeres hattere sebészeti kézi

Cszk6zok

22. Szem, fil-, gégetlikor 1-1 1-1 2-2

23. Mobil mellkasilszivd 1 1 2

24. Kozponti orvosi gaz- X X X
ellatd és szivo ellatd
(egységenként)

25. M(t6lampa X X X

26. | Uszdlapos rontgenkezel 1 1 3

kocsi (vizsgaldagy)
27. Gurulé vizsalbéagyak 4 8 15

Megjegyzés: B (felsdé indexben): ha a késziilék szoftvere a laktat, hemoglobin,
vércukor meghatdrozasara is alkalmas, akkor a 8. és 9. sorszam alatt felsorolt
eszk6z0k nem szikségesek.

(Szmr. 2. melléklet ,Slrg6sségi ellatds: SlrgGsségi betegellatd osztaly
/Szakmakod: 4602/ fejezete)

223. kérdés: Milyen egyéb felszerelések sziikségesek az Szmr. szerint a
siirg6sségi betegellaté-osztalyon?

Sor- Megnevezés Progr | Prog Prog Megjegyzés
szam L II. I1I.
Vizsgalélampa (mobil) 1 1 3
2. Kézfertétlenité automata X X X munkaterenként
3. mUszerel6 asztal 2 3 5
(gordithetd, fékezhetd)
4. Oxigénpalack X X X
(tartozékokkal)
5. Infuzids allvanyok X X X
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6. Sugarvédelem (egyéni -- X X
és altalanos

7. Védobeszkozok X X X
(szemliveg)

8. Kommunikacids rendszer X X X

(radidtelefon, telefon
fovonal-fax)

9. Kbdzvetlen X X X
kommunikacids
kapcsolat a
mentdszolgalattal,
iranyitérendszerrel

X: jelenhet sziikséges mennyiséget Példaul: inflzidés allvanyok), elérhetéséget
(példaul: kommunikaciés kapcsolat), szolgaltatdst (példaul: kommunikacios
rendszer)

(Szmr. 2. melléklet ,Slrg6sségi ellatdas: Slirg6sségi betegellatd osztaly
/Szakmakod: 4602/ fejezete)

224, kérdés: Milyen specialis diagnosztikai és szakmai hattér tartozik a
siirg6sségi betegellato-osztalyhoz?

15-30 percen beliil elérhet6 helyen kell lenni:
< mindhdrom progresszivitasi szinten: Belgyogyaszat, Anesztezioldgia,
Intenziv ellatas, Altalanos sebészet, Szilészet-n6gyogyaszat, Rontgen,
CT, UH, Orvosi laboratérium.

% Csak a 2. és 3. progresszivitasi szinteken sziikseges: teljes Korti
traumatoldgia, Ersebészet, PIC-II., Neuroldgia, Kardiologia, Toxikoldgia,
Angiografia, Ful-orr-gégészet, bronhoszkopia (idegentest-eltavolitas),
Klinikai transzfuzioldgia, Dializis biztositasa.

% csak a 3. progresszivitasi szinten szlkséges: Idegsebészet,
Kézsebészet, Mellkassebészet, Uroldgia, Gasztroenteroldgia
(endoszkopia), Pszichiatria, MRI, EEG

60 percen belll elérheté helyen kell lenni (szervezett betegut biztositasa
mellett):

. Az 1. progresszivitdsi szinten: Ersebészet, PIC-II., Neuroldgia,
Kardioldgia, Echokardiografia, Ful-orr-gégészet, bronhoszkdpia
(idegentest-eltavolitas), Gyermekgyodgyaszat-gyermeksebészet

. A 2. progresszivitasi szinten: Idegsebészet, Kézsebészet,
Mellkassebészet, Urologia, Gasztroenteroldgia (endoszkédpia),
Pszichidtria, MRI, Gyermekgydgyaszat-gyermeksebészet, EEG,
Mikrobioldgiai laboratériumi diagnosztika (ez a 3. progresszivitasi
szinten is).,

» Mindhdrom  progresszivitasi szinten: Szemészet, Tudb6gyogyaszat,
gydgyszerész.

(Szmr. 2. melléklet ,Surg6sségi elldtds: Slirg6sségi betegelldtd osztaly
/Szakmakdd: 4602/ fejezete)
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5. M(it0 egység létesitésének targyi feltételei

225. kérdés: Mit neveziink miitéknek, vagy miité-blokkoknak?

Az altalanos értelmezés szerint miitoknek azokat a helyiségeket nevezik, melyekben a
test megnyitdsa utjan, vagy a testbe valé behatolds révén kisérlik meg a gydgyitast. A
behatolds (beavatkozas) torténhet természetes, vagy mesterséges lregeken keresztll
is. A mUtéti beavatkozads célja: a szervezetben keletkezett koéros elvaltozasok
eltavolitasa, vagy helyreallitasa.

A sebészet fejl6dése soran egyértelmilen kiderult, hogy a m(itéti beavatkozasok egyik
legfontosabb feladata: a maximalis sterilitas biztositasa.

A sterilitds feltételeinek biztositdsa érdekében sziikséges az egyes mutéti fazisok és

forgalmi utak elkllonitése, az el6készitési, bemosakodasi, sterilezési, ébresztési
folyamatok mas-mas helyiségben tortén6é elvégzése. Ezért a mitében vagy

mutdhelyiségben csak a beavatkozast végzik el, az elOkészités-altatds és ébresztés a
mdtén kivil, az el6készitd, illetve ébredd helyiségekben torténik. Igy ezekre a
helyiségekre kilon-kulon ,minimumfeltételek” tartoznak.

226. kérdés: Melyek a miité6 egység szakmai helyiségei a legsziikségesebb
felszerelési targyakkal egyiitt?

Kiemelt anztélyo§ szponti’ M(it6 | Megjegyzés
ezelg | Mit6egysé | Egység
(6nalld
szervezeti
egység)
Személyzeti zsilip 1 1
Betegzsilip/betegtartoz 1 1
-kodé
Betegel6készito* * 1/mUtoterem 1/mtoterem
Orvosi csaptelep hideg- 1 1
meleg vizzel
Kéz érintése nélkl
mUikodtethet6 2 2
konyokkel, l1abbal,
szenzoros stb.)
szeradagolo
Falra szerelt 1 1
papirtorolkozd tartd
Bemosakodo* * 1 db legalabb | 1 db legalabb
2 2
m(itéteremhez | m{téteremhez
Orvosi csaptelep hideg- 2 2 2
meleg vizzel
Kéz érintése nélkil
m(ikodtethetd 4 4 4
konyokkel, labbal,
szenzoros stb.)
szeradagold
Falra szerelt 1 1 1
papirtorolkozé tartd
Mdtoterem* 1 2
Kiemelt kezeld 1
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Ebred6/megfigyelé 1 1 kdzponti

helyiség

Sterilanyag raktar elkllonitett 1 1
szekrény

Tisztaanyag-raktar elkilonitett 1 1
szekrény

Gyogyszerraktar elkllonitett elkllonitett 1
szekrény szekrény

El6készit6-munkaszoba - 1 1

Szennyes anyag-eszkoz 1 1 1

elékészito

Szennyes- és szemét 1 1 1

tarolo

Személyi tartozkodo - 1 1

Mosdodk 1 1

Adminisztracios - - 1

helyiség

Takaritoszer és -eszkoz | elkllonitett 1 1

tarolé szekrény

Megjegyzések a tablazat bejelélt szamokhoz:

* A mitéteremnek a bemosakodd helyiséggel és a beteg-elbkészitbvel
kézvetlen kapcsolatban kell lennie.

**_ A helyiségek a ,,z6ld zona” tisztafolyosdjardl kell, hogy nyiljanak.

(Szmr. 1. melléklet 6. pont)

Eszrevételek:

1. A tablazatban ko6zolt szakmai helyiségek megléte tervezési feladat is.

2. Hianyzik a ,muiszerszoba”! (A Mddr. 6.3. Intermedier care ellatasnal van!
tehat innen csak - valdszinlleg - kifelejtették!)

227. kérdés: Melyek az aneszteziolégiai munkahely minimumfeltételei az
orvostechnikai eszk6zok terén?

Sor- Megnevezés Darab-szam Megjegyzés
szam
1. Altatégép*: 1/mut6asztal
tartozékai:
a) Légzorendszerek 3/altatdgép
b) Lélegeztetdkésziilék 1/altatégép
c) Voluméter 1/altatogép az altatogép
monitorba beépitett is
lehet
d) Léguti nyomasméro 1/altatogép az altatégép
monitorba beépitett is
lehet
e) Oxigénkimaradas - 1 altatégépbe beépitett
jelz0 riasztd is lehet
f) A légz6rendszer 1 beépitett is lehet
szétkap-csolodasat
jelz0 riasztd
g) Palackos oxigén 1
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2. Anesztezioldgiai 1
Orz6monitor
minimalisan  koételez6
funkcioi:
a) EKG 1
b) Vérnyomasmeéro 1
(vértelen)
c) Pulzoximéter 1
d) Kapnograf 1
3. Laringoszkop 2/altatdogép
4. Az Ujraélesztés
eszkozei:
a) Defibrillator 1/mlt6egység
b) Ambu ballon tipusu 1/altatogép
lélegeztetbeszkoz

Megjegyzés: Az esetleges anesztezioldgiai sz6védmények elharitasara megfeleld intenziv
terapias hattér biztositasa szlikséges.
(Szmr. 2. melléklet: Anesztezioldgia, szakmakdd:1501)

Eszrevétel: * Az altatégép egyértelmlen orvostechnikai eszkdz. A ,,gép” megnevezés itt
megtévesztd, de az orvosi gyakorlatban elfogadott. A ,gép” értelmezésére lasd:
Orvostechnoldgiai alapfogalmak I. rész 145. kérdést!

228. kérdés: A minimumfeltételek szerint milyen orvostechnikai eszké6zok

sziikségesek egy miitéteremben,
helyiségben?

illetve

egy kiemelt

kezeld

X: szlikséges (targyi feltételnél a szervezeti egységen belll, vagy kozvetlenil
mellette kell allnia)
EL: elérhet6 intézményen belll

EK: elérhetd nem intézményen belil (EZ Ul

Kiemelt kezel6é helyiség: olyan kezel6 helyiség, ahol rendeltetésszer(ien villamos
készlilékkel a paciens szervezetébe beavatkoznak. (Régebben ,kism(tének” nevezték.)

Sor- Kiemelt |M(t6-
szam Megnevezés kezel6 terem Megjegyzés
1. Altaldnos feladatoknak vagy specidlis X X Lasd: alabb!
feladatoknak megfelel6en biztonsagi
aramforrads biztositasa szlikséges
2. M(t6asztal X X Lasd: alabb!
3. Megfelel6 megvilagitast biztositd X X
m(it6lampa/mtélamparendszer
4. Mobil mitélampa X X
5. Kozponti vagy egyedi gazellatd X Lasd: alabb!
6. Nagysebészeti altatogép, lélegeztetdvel, X Lasd: alabb!
monitorral
7. M(téti észleld EKG rendszer + monitor X Lasd: alabb!
8. Infaziés pumpa + allvany X Lasd: alabb!
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9. Mobil réntgen és/vagy tv képerdsitoé EL Lasd: alabb!
rendszer
10. | Nagyfrekvenciaju vagé- és elektrokoagulald X
késziilék
11. | Mlszerasztal gordithet6 (fékezhetd) X X Lasd: alabb!
12. | Mlszerel6asztal, Sonnenburg (fékezhetd) X X Lasd: alabb!
13. | Operatéri szék (karos, allithatd) X Lasd: aldbb!
14. | Mlszerasztal fix X X Lasd: alabb!
15. | M(t6zsamoly, kétlépcs6s X X Lasd: alabb!
16. | Infazids allvany, mitéasztalhoz X X
csatlakoztathatd
17. | Sterildoboz tarold és allvany X X Lasd: alabb!
18. | Rontgenfilmnéz6 szekrény vagy digitalis X
rontgenarchivumhoz csatlakozé nagy monitor
19. | Vérkészitmény tarolasara alkalmas h(it6 X
20. | Gydgyszer tarolasara alkalmas hiité X Lasd: aldbb!
21. | Vérkészitmény melegitd készilék X Lasd: alabb!
22. | Sugarvédo élomgumi-kotények, egyéb X
védOeszkdzok
23. | Defibrillator (mobil) mitétraktusonként X
24. | Kozponti szivd X
25. Izolalé allvany X Lasd: alabb!
26. | Ledob¢ allvany X Lasd: alabb!
27. | Toldkocsi X

(Szmr. 1. melléklet 6.1. pont)

Megjegyzések (sorszam szerint):

1.

8.

Ez kdérhaztechnikai, korhaztervezési feladat: aramkimaradas esetén a m(itében
sziikséges biztositani a megfelel6 vilagitast és az eszk6zok tapforrasat. Ez az
eszkoz egyébként - a GMDN besorolas szerint (lasd: késbébb, a 8. fejezetben) -
kérhaztechnikai eszkoz.

Nincs megjeldlve, hogy milyen feladatoknak megfeleléen. Ezt az orvosszakmai
szempontok hatarozzdk meg.

Feladattdl fliggéen, de tébb mités blokkban mindenképpen kozponti orvosi
gazellatd rendszer kiépitése szliikséges. Ez ugyancsak kérhaztechnikai eszkoz.
Az altatégép egyértelmlien orvostechnikai eszkdz. A ,gép” megnevezés itt
megtévesztd, de az orvosi gyakorlatban elfogadott. (A ,gép” értelmezésére
lasd: Orvostechnoldgiai alapfogalmak I. rész 145. kérdést!) Az altatd készlilék
szlikséges tartozékait lasd a 227. kérdés 1. pontjanal!

M(téti ,észlel6” EKG rendszer helyesen: MI(itéti 6rz6 monitor akar lenni a
hozzatartozé paramétermérd egységekkel (EKG, pulzus, vérnyomas, oximetria,
légzés stb) egyltt, vagy kompakt kivitelben, de monitor egységet, azaz nagy
képerny0Os ,megfigyel6” monitort feltétlenll kell tartalmaznia. (A ,monitor” szé
6nmagaban is folyamatos megfigyelést, ,észlelést” jelent.)

Az igényeknek megfeleléen tébb is lehet.

9. A mobil réontgen esetében a ,vagy” szécskanak nincs jelentésége, mindenképpen

10.
11.

13.
14.
15.
17.
19.

TV képerGsit6 rendszerrel egylitt szikséges.
A ,miszerasztal” 6nmagaban MB: medikai butor
és 12. sorszamu eszkozOk meghatarozasa nem egyértelml! A miiszerasztal
6nmagaban ,MB”: medikai buator, a Mdlszerel6asztal a Sonneburg-talcakkal
(azaz az orvosi kézieszk6zokkel) egyutt: ,OT”: orvostechnikai eszkoz.
Ez 6nmagaban MB: medikai buator
Mlszerasztal: 6nmagaban MB: medikai butor
A m(szerzsamoly is MB: medikai butor
Ez is MB: medikai butor

-20.: A vérkészitmény tarolasara alkalmas hité és a gydgyszertarolasara

alkalmas h(it6 is ,OT”: orvostechnikai eszk6z (a személyzet és a betegek
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élelmiszerének tarolasara haztartasi
eszkdz!)

25.-26. Izolalé allvany, ledobd allvany: MB: medikai batorok

szolgaléd h(it6szekrény viszont

229. kérdés: A minimumfeltételek szerint milyen eszko6zok sziikségesek az
ébredo6-megfigyel6 helyiségben?

Ebred6-megfigyelé helyiség: altatds vagy egyéb érzéstelenités mellett végzett
invaziv beavatkozast kovetéen a beteg megfigyelésére és az azonnali szo6védmények
elharitasara szolgalé helyiség.

Sziikséges agyak szama:
. M(tében (helyesebben: mit6éblokkban): 0,5 - 1,5 agy ml(it6asztalonként
(a szakmai profiltdl fliggben)
. Osztalyon: 2 agy

Targyi feltételek:

Magyarazat a tablazathoz:

Sorszam: altalunk megallapitott sorszam

Megnevezés: Az eszkdznek az Szmr. 1. melléklet. 6.2. pontjdban kozolt megnevezése

Besorolas: az altalunk (az orvostechnikai eszk6z6k csoportositasanak szabalyai szerint)
megallapitott besorolas

OT: orvostechnikai eszkéz (megfelel a 4/2009. (III. 17.) E(GM rendelet 2. §-a szerinti
értelmezésnek

MB: medikai bator (megfelel a Mérnoki kamara Egészségligyi-M(szaki Tagozata altal
Osszeallitott Utmutaté orvostechnikai eszk6zok listajanak
Osszeallitdsdahoz segédlet 46. oldalan kozolt értelmezésnek

KTE: kérhaztechnikai eszkéz

IVD: in-vitro diagnosztikai eszk®z

FELSZ: felszerelés (nem orvostechnikai eszkdz)

X: szlikséges (targyi feltételnél a szervezeti egységen bellil, vagy kozvetlentl mellette
kell allnia)
EL: elérhet6 intézményen belll

Sor- Megnevezés Be- Darab- Megjegyzés
szam sorolas szam
1. Orvosi csaptelep FELSZ 1 hideg-meleg
vizzel
2. K6zponti gazellatéd KTE agyanként Lasd alabb!
OT (?)
3. Szivorendszer (k6zponti) KTE agyanként Lasd alabb!
oT (?)
4. EKG monitor (helyesebb lenne: oT 2 Lasd alabb!
Orz6 monitor) agyanként
5. EKG oT EL Lasd alabb!
6. Pulzoximéter oT agyanként Lasd alabb!
7. Vérnyomasmeéro oT agyanként Lasd alabb!
8. HEmérd oT agyanként Lasd alabb!
9. Defibrillator (mobil) oT 1
10. Lélegeztetd ballon oT 2
agyanként
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11. Laringoszkop (teljes lapoc oT 1
sorral)

12. Respirométer (Légzésméro) oT 1

13. Respirator (Lélegeztetd) oT 1

14. Infuziés pumpa oT 1 Lasd alabb!

15. Infuziods allvany MB agyanként

16. Egyszerhasznalatos t(ik, oT X
fecskendék, kanlilok

17. Vérgazanalizator oT EL

18. Vizsgalélampa oT 1

19. Toldkocsi ((16-fekvd) MB 1

20. Zarhato gyogyszerszekrény MB 1

21. H(t6szekrény oT 1
(gyégyszer tarolasara)

22. Agytdl, vizeletgy(ijtd kacsa MB agyanként

(Szmr. 1. melléklet 6.2. pontja)
Meg]egyze s (sorszam szerint):

Orvosi csaptelep: felszerelés, illetve szerelvény; nem orvostechnikai
eszkoz.
Kozponti gazellaté: agysavban |évd részei felszerelésnek tekintendok,
nem orvostechnikai eszk6zok (EEKH allasfoglaldsa szerint)
Szivérendszer: kozponti részei korhaztechnikai eszkozok, kérdéses lehet
az agyankénti csatlakozas besoroldsa, amelyik a beteggel érintkezik.
Az eredetileg kiirt ,EKG monitor” nehezen értelmezhetd. Ez csak képernyds
EKG késziiléket jelent? Célszeri lenne helyette kompakt miitéti 6rzé
monitort alkalmazni, amelyik az EKG-jellel egyidejlleg szivitésszamot
(HR), pulzust, nem-invaziv vérnyomast, hémérsékletet, Iégzésszamot
(esetlegesen |légzéstérfogatokat is) tud mérni, s6t regisztralasi funkcidval is
rendelkezik. Ebben az esetben nem lenne szikség a 6., 7., 8. 9., 12.
sorszam alatt felsorolt eszkozokre.
Mivel m(tét utani allapotban a beteg folyamatos megfigyelése szilikséges,
azért az 6rz6 monitorbdl agyanként kellene 1 db és nem 2 agyanként.
Nehezen értelmezheté ez az eszkdz sziikséglet. Milyen EKG sziikséges?
Nincs megadva a csatornaszam sem és a regisztralds szlikségessége sem.
Ha van 6rzé monitor, akkor hordozhaté EKG sem sziikséges.

. - 7. - 8. A Jogalkoto itt valdszinlileg egyszerl kivitel(i, hordozhatd, kézi
eszk6zokre gondolhatott. A vérnyomdasmér6 és a héméré esetében célszerl
lett volna megadni az eszko6z fajtajat is, nehogy véletlenll higanyos kivitel(
eszkozokre gondoljanak, amit az EU direktiva és az idevonatkozd 4/2009.
(III. 17.) EUM rendelet értelmében forgalmazni, ennek kovetkeztében
hasznalni sem szabad! Ha van kompakt 6rz6 monitor, akkor ezek az
eszk0zok sziikségtelenek.

14. Infuzidés pumpabdl feltétlentl agyanként sziikséges, akar tobb darab is.
Kérdéses lehet, hogy milyen fajtaju infuziés pumpa sziikséges.
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230. kérdés: A minimumfeltételek szerint milyen eszk6zok sziikségesek

az intermediaer care ellatas soran?

Intermediaer care ellatas: feladata els6sorban az allapotukndl és alapbetegségiik
sulyossaganal fogva a 1. vagy 2. proritdsi csoportba tartozé aktiv betegek
elladtdsa, akik szokvanyos osztalyra nem helyezhetdk ki, mert valamilyen szintd
szubintenziv ellatast (példaul tartds lélegeztetést) igényelnek.

Intermediaer

(vagy

intermedier) szd jelentése:
allapotban (Lasd: Brencsan: Orvosi szétar 246. oldalon)

Prioritasi kritériumok az intermediaer care beutalashoz:
1. Kritikus allapotu, instabil betegek, akiknél azonban az alapbetegségiik
természeténél, illetve sllyossaganal fogva a javulas esélye csekély.
Intenziv ellatast nem igénylé betegek:
a) a beteg allapota jobb annal, hogysem intenziv kezelést igényeljen,
b) a beteg allapota rosszabb annal, hogysem az intenziv kezeléstsl
javulas varhaté lenne.

2.

Mas megfogalmazasban:

egység

kozbensé (helyen vagy

hagyomanyos osztalyokon beliil kialakitott o6rz6

Eszrevétel: A rendelet nem hatdrozza meg, hogy egy ilyen intermediaer care ellétds
feltételei hany fekvbbeteget érintenek, vagy milyen agyszam lehet egy ilyen
szervezeti egységben (sem minimumot, sem maximumot nem emlit). Ezért a
tablazatban megadott darabszamok sziikségessége sem nyilvanvald.

S Megnevezés 2 DEIED- Megjegyzés
szam sorolas szam

Szakmailag specialis
helyiségek:

1. Technikai szoba/ 1 Lasd alabb!
gép raktar
M(iszer-géppark:

2. Agymelletti beteg- oT agyanként Lasd alabb!
0rz6 monitor 1

3. Pulzoximéter oT agyanként Lasd alabb!

1
4, ST-T analizis oT agyanként Lasd alabb!
EL

5. Lélegeztetd készilék oT 1-3 Lasd alabb!

6. Kézi |élegeztetd oT minimum
ballon 2

7. Mobil Ujra- oT 1
élesztési egység

8. Defibrillator, oT 1
hordozhato

9. Valadékszivo KTE agyanként Lasd alabb!
készulék, fali oT 1

10. Mellkasszivo KTE, agyanként Lasd alabb!
készulék, fali oT 1

11. Motoros fecskendd oT agyanként
(perfazor) 2

12. Infuziés pumpa oT agyanként 1
(infdzor)

13. Vér-infuzié melegito, oT 1
egyszerl

14. Laringoszkop oT 2
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15. Vérgaz analizator oT EL Lasd alabb!

16. Hemoglobinméro oT 1 Lasd alabb!

17. K-Na koncentracié oT EL Lasd alabb!
méro

18. Vércukorszint meg- oT EL Lasd alabb!
hatdrozd késziilék

19. Betegmelegit6 1 Lasd alabb!
késziilék

(Szmr. 1. melléklet 6.3. pont)

Megjegyzeés (sorszam szerint):

1.

Ul

Orvendetes, hogy rendeletileg is sziikséges a ,technikai szoba/gép raktar”
megléte, de ez hol helyezendé el? (Valdjaban ez: miszer raktar és nem ,gép
raktar”, lasd: az Orvostechnoldgiai alapfogalmak I. rész 145. és 155.
kérdéseknél a miszer és a gép fogalmanak értelmezését!). - Tovabba: Ez
jelentené az ,,EL": elérhetd intézményen belll” magyarazatot?

Az agymelletti 6rz6 monitor rendelkezzen a kovetkez6 mérési
lehetGségekkel: minimum: EKG, pulzusszam, non-invaziv vérnyomas mérés)
- 4, Ha a 2. pont soraban emlitett agymelletti beteg6rz6 készilék rendelkezik
pulzoximetriai és EKG-jel analizalé egységgel, akkor ezekre az eszkOzOkre
nincs szilkség. Egyszerl, ujjra csiptethet6 kisméret(i pulzoximéter is
elfogadhaté.

. Lélegezteté késziilék esetén a darabszam a szakmaspecifikus ellatastol

flgg.

9. - 10. A valadékszivo és a mellkasszivo készllékhez is vakuum sziikséges,

15.

18.

19.

FAP-3/2013

amit a kozponti orvosigaz ellatd rendszer biztosit. Ez az egység KTE:
kérhaztechnikai eszkdz, mig a fali csatlakozast biztosité agysavok FELSZ:
felszerelésnek tekintend6k az EEKH allasfoglaldsa szerint. A készilékek
viszont OT: orvostechnikai eszk6zok.

- 16. - 17. sorban szerepl6é eszkdzOk orvosi laboratériumi készilékek
(kordbban in vitro diagnosztikai eszkdzok voltak), a 2013:CCXLIV tv 27. §-a
szerint, mivel emberb6l szarmazé mintan alkalmazzak: orvostechnikai
eszkdznek szamitanak.

Vércukorszintméro késziilék. Egyszer( kivitele, hordozhatd megoldasa,
relativ alacsony ara miatt célszer( lenne minden agyhoz rendelni 1 db-ot!
Betegmelegitd késziilék: meleg levegd tipusu.
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6. Intenziv betegellat6 osztalyok (ITO) targyi feltételei.

231. kérdés: Mi az intenziv betegellatas alapvet6 feladata?

~A kozvetlen életveszély allapotdban |évé betegek korszer(i ellatasa. A feladat
magaban foglalja az élet megléte szempontjabdl alapveté fontossagu paraméterek
(az ugynevezett "vitdlparaméterek") sziinet nélkili, folyamatos figyelését, valamint
ezek rendhagyo valtozasa esetén a megfeleld jelzések, illetve riasztasok kiadasat; a
kiesett életfunkciok atmeneti ideig tortén6é helyettesitését és a helyreallitasra
iranyuld térekvések 0sszességét.”

Az intenziv elldtds a progressziv ellatasnak olyan formdja, amelynek soran az
életveszélyes allapotban 1év6 betegeket nem az alapbaj szerint, hanem életveszélyes
allapotuknak megfeleléen interdiszciplindrisan, azaz szakterilettél fliggetlendl
kezelik.

Emlékeztet6ll: a progresszivitas a betegellatasi formak kozott azt a folyamatot
jelenti, hogy a betegség jellegétél fliggben, az alapelladtds szintjétél kezdbédbéen
egészen a kullonlegesen szakositott ellatasig az alkalmazott modszerek szama és
hatékonysaga egyre névekszik, ugyanakkor az ebben az ellatasi formaban részesilék
szama pedig er6teljesen csokken. (Lasd még Orvostechnoldgiai alapfogalmak I. kotet
52. és 90. kérdéseket!)

232. kérdés: Melyek az intenziv betegellatas fobb jellemz6i?

1. Folyamatos, magas szintli betegellatas 24 6ran keresztlil azonos szinvonalon,
amelyik magaban foglalja a betegek megfigyelését, apolasat és kezelését.

2. Magas foku szervezettség, mely egyarant irdnyul a tennivaldk percre kész (s6t
azonnali) meghatarozasara, valamint az osztdly munkajanak teljesen tudatos
(automatikus) meghatarozasara és végrehajtasara.

3. Sajatos épitészeti szempontok érvényesitése, amelyek célja a megfeleld
mérték( sterilitas és a szlikség szerinti elkllonités biztositasa.

4. Nagy létszamu, kiilonlegesen kiképzett személyzet, allandd orvosi felligyelet
megléte.

5. Megfelel6 mennyiségli, célszeriien kivalasztott orvostechnikai eszkoz
(betegmegfigyelé monitorok, életmentésre alkalmas készilék stb.) folyamatos
(zemeltetése.

Az intenziv betegelldté osztdlyok nemcsak az orvosi ellatds és az 4apolas
szempontjabdl jelentenek kilonleges, kiemelt szintet, hanem a mdiszaki ellatottsag
tekintetében is. Ez egyarant vonatkozik a helyiségek épitészeti kialakitasara és
épliletgépészeti berendezéseire (energiaelladtasi, vizellatasi haldzatara, szell6zési
berendezéseire stb.), valamint az alkalmazott betegmegfigyel6 és életment6
készulékek (orvostechnikai eszk6z6k) szamara, tipusara és korszerliségi szintjére is.

233. kérdés: Mit jelent az ,6rz6 monitor” elnevezés?

A betegek életfontossdagl paramétereinek folyamatos mérését végzé miiszereknek
(készuléknek) a f6 feladata a betegek életfontossagl paramétereinek folyamatos
medfigyelése és a veszélyhelyzetekben valéd riasztds. Ezzel a folyamatos
medfigyeléssel egyben "Orzési" szerepet is betoltenek, ezért indokolt az
"OrzOkészllék" megnevezés hasznalata. (Nem pedig ,betegellen6rzé készllékek”,
mint az még most is sok helyen eléfordul az Szmr.-ben!)

Mivel a készilékek tobbnyire képerny6t ("display"'-t) tartalmaznak a jelalakok
figyelésére, ezért célszer(i a "monitor" elnevezés haszndlata is. Ugyanis a "to
monitor" angol szé folyamatos megfigyelést jelent és végeredményben ezt a
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szerepet toltik be ezek a készlilékek. A gyakorlatban mind az ,6rz6 monitor”, mind a
~betegmegfigyeld készlilék” elnevezés elterjedt.

A betegmegfigyel6 monitorok hasznalatat azonban nem az indokolja, hogy ezaltal az
apoldszemélyzet |étszamat csokkenteni lehet, hanem a gydgyitas hatékonysaganak
novelése. Az apoldszemélyzet munkaja ugyanis rendkivil O0sszetett és sokoldald. A
betegek kortli teend6k (agyazas, higiéniai ellatas, gyogyszeres ellatas stb.) és az
adminisztrativ feladatok (adatok, intézkedések feljegyzése, apolasi naplé vezetése
stb.) mellett még folyamatosan szemmel is kell tartani a betegeket. Ez allandé
figyelmet, idegi megterhelést és farasztd mechanikus feladatokat jelent. Ezért
minden olyan eszkdz, mliszer, amelyik ezt a megfigyelést valamilyen mértékben
megkonnyiti, illetve az apoldoszemélyzetet mentesiti az allandé mérési feladatok alol,
a betegekkel vald kdzvetlen foglalkozas érdekében felhasznalhaté id6t noveli meg.

Az életfontossagu (vitalis) paraméterek folyamatos miiszeres mérése, az adatok
szamitdgépes elven torténd feldolgozasa, regisztralasa, a veszélyhelyzetekben valo
riasztas lehet6sége a betegek allandé megfigyelését objektivebbé és pontosabba
teszi. Az igy kapott adatokra az orvos jobban tamaszkodhat, és igy hatarozottabba
valik gyogyito tevékenysége. Ugyanakkor nyomatékosan szeretnénk a
figyelmet felhivni arra, hogy a paciensek "mdlszeres felligyelete" semmiképpen sem
helyettesitheti a paciensekkel valoé allandé személyes kapcsolatot!

Az intenziv 6rz6 monitorok az akut, pre-, vagy posztoperativ allapotban Iév6 betegek
életfunkcidinak folyamatos figyelésére alkalmasak a kovetkezd osztalyokon:
- altalanos (interdiszciplinaris) intenziv osztalyokon,
- mutdkben,
- m(itét utani (posztoperativ) 6rz6 szobakban,
lélegeztet6 allomasokon,
szakmaspecifikus (szubintenziv) terapias osztalyokon,
specialis orvosi esetekben.

234. kérdés: Milyen életfontossagu paramétereket mérnek
leggyakrabban az 6rzé6 monitorok?

A felhasznald - bizonyos megkotések figyelembevételével - igénye szerinti 6rz6
monitort allithat 6ssze. A készilékek a behelyezett mérémoduloktél fliggéen az
alabbi funkcidkat feltétlenil kielégitik, illetve alapfeladatként figyelik:
> EKG monitorozast (megfigyelést) végeznek: felismerik a sziviitéseket, a
sziv ledllasat, illetve fibrilldcidjat, az R-R tavolsag alapjan kiszamitjak a
pillanatnyi szivitésszam értékét, szamlaljak a percenként észlelt szivitéseket
(atlagértéket) és jelzik az elektrodok leesését;
> Pulzusérzékelést és folyamatos megfigyelést végeznek: felismerik a
pulzusgorbe periddusat, szamlaljak a percenkénti pulzusszamot;
> Légzésmonitorozast (légzésmegfigyelést) végeznek: felismerik a
ki/belégzési periddust és a légzésledllast (apnoe-t), kiszamitjak az atlagos
percenkénti légzésszamot, kijelzik az elektrodok leesését;
> Noninvaziv vérnyomasmérést és folyamatos megfigyelést végeznek:
felismerik a nyomashullam periédusat, kiszamitjdk a nyomashullam
periddusan beltil a maximalis (szisztolés) nyomasértéket, a minimalis
(diasztolés) nyomasértéket, és az atlagnyomas értékét;
> HoOmérséklet megfigyelést végeznek: két ponton mérik a beteg testhd-
mérsékletét és ezt két csatornan jelzik ki, ennek alapjan kiszamitjak a két
pont/csatorna kilénbségi hGmérsékletét;
> Folyamatosan figyelik a vér parcialis oxigénnyomas (pOj) értékét:
mérik a vérben |év6 oxigén parcidlis nyomasat, vagy kiszamitjak az
oxigénszaturacio (S, vagy Sp0,) értékét.
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Ezeken a paramétereken kiviil még mas paraméterek mérése is lehetséges az erre
alkalmas modulegységekkel.

Az egyes vitdlfunkciés paraméterek mérési lehetOségei, a megvaldsithatd, konkrét
modszerei ugyanolyanok, mint az els6sorban diagnosztikai célokra szolgald
orvostechnikai eszkdzoknél (méréegységeknél).

Az intenziv 6rz6 készllék alapkésziiléként a monitort és a tapegységeket, valamint
az adott alkalmazasokhoz tartozd szoftvert tartalmazza. A kilonb6z6 Orzési
feladatokhoz az alapkésziilékbe kiilonb6z6 mérémodulok dugaszolhatok a
rendelkezésre all6 modulvalasztékbol.

Az intenziv betegmegfigyel6 monitoroknak két alapveté tipusa van:
- az agymelletti monitorok és
- a kézponti monitorok.

235. kérdés: Melyek az agymelletti 6rzé6 monitorok jellemzo
tulajdonsagai?

Agymelletti monitornak nevezzik azokat az aktiv orvostechnikai eszkdzoket
(orvosi elektronikus miszereket), amelyek a betegek folyamatos és automatikus
megfigyelésére szolgalnak. Ezek felépitésiknél fogva kozvetlenll a betegagy mellé
telepithetOk és csak egy beteg, az adott dgyban fekv6 beteg paramétereit mérik és
figyelik. A nemzetké6zi szakirodalomban bedside (kiejtése: "bedszajd") monitoroknak
is nevezik 6ket, ennek az angol elnevezésnek a szé szerinti forditasa, hogy "agy
melletti”, ami egyuttal a telepités helyére is utal.

Ezek a mUszerek manapsag az elektronika, s6t a mikroelektronika csucsat jelentik,
nyugodtan mondhatjuk, hogy mindegyik egy-egy célszamitégép. Ml(ikodés
szempontjabdél a mai, korszerl készllékeknél mar a szoftver, vagyis a betaplalt
program hatdrozza meg a készilékek tulajdonsagait, szolgaltatasait és ezeknek a
finomitdsaban, valamint az egyre tobb és tdobb mérési, adattarolasi és egyéb
szolgaltatasi funkcid megvalodsitdsanak lehetGségében versenyeznek a kilonbozo
gyarté cégek.

Az agymelletti betegmegfigyeld készillékek alapvet6 tulajdonsagai:
1. a folyamatos megfigyelés (monitorozas),
2. az életfontossagu (vitalis) paraméterek folyamatos mérése,
3. a veszélyhelyzetek és a beteg allapotdnak valtozdsa esetén riasztas,
4. az id6szakos regisztralds, vagy adattarolas (dokumentalas) lehetdsége.

A megfigyelés minden betegnél csak az adott allapot szempontjabdl jelentds

paraméterekre vonatkozik. Az agymelletti monitorok is kétféle kivitelben készlilnek.

Vannak
- a kompakt monitorok, vagyis amelyek kialakitdsa olyan, hogy néhany,
alapveto fontossagu paraméter (tobbnyire az EKG-jel, a szivitésszam (HR), a
pulzusszam (PR), a légzésszam /R/, a noninvaziv vérnyomas (BP), esetlegesen a
testhémérséklet, T) folyamatos megfigyelését teszik lehetové egy fixen kiépitett
muszerhézban; tovabba vannak
- a modul rendszerii monitorok, amelyeknél 3, 4, 6, esetleg 8 darab fidokba a
rendelkezésre all6 mérémodul készletbdl tetszés szerinti - a felhasznaldi
igényeknek megfelel6 - paraméterek mérésére alkalmas modulok csusztathatok,
igy mindig a beteg allapotdnak megfelel6 paraméterek figyelése lehetséges.
(Megjegyezziik, hogy az alapkésziilék minden esetben méri az EKG-jelet és ebbdl
szamolja a szivitésszamot, s6t tobbnyire képes aritmia analizisre is. A
modulvalaszték az ezen felili paraméterek kivalasztasara szolgal.)

Az egyénenkénti, agy melletti betegGrzés legnagyobb problémaja, hogy a beteg
életm(ikodése csak a készlilék kozvetlen kozelében figyelhetd meg. Az is Iényeges
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hatrany, hogy a készlilékbe épitett riasztdédramkorok hangjelzése is helyi, ami
kézelsége miatt zavarhatja a beteget, vagy betegeket. Ezzel szemben az esetleg
tavolabb tevékenyked6 orvosi, vagy apold személyzet riasztasa pedig nem tokéletes.
Ezen hatranyok kikliszébolését célozzak a kézponti 6rz6 monitorok.

De ma mar vannak olyan agymelletti monitorok is, amelyek adott esetben betdlthetik
a kozponti monitor funkcioit is, vagyis barmelyik beteg adatait "atveszik" (megfeleld
szamitdgép-alapu haldzat esetén) és igy az éppen annal az agynal tartézkodo orvos,
vagy nOvér szinte azonnal értesiilhet egy masik agynal bekdvetkezett életveszélyes
allapotrdl. (Barmely beteg életveszélyes allapotat azonnal jelzi a rendszer minden
agymelletti egysége is.)

236. kérdés: Melyek a kézponti 6rzé6 monitorok alapveté
tulajdonsagai?

A kozponti monitorok (vagy centralis monitorok) olyan betegmegfigyel6
késziilékek, melyek a teljes korterem (vagy legalabbis 4, illetve 6 beteg) egyidejli és
folyamatos megfigyelését biztositjak.

Ezek mellett alland6 felligyelet szikséges, tehat (legaldbb) egy /ezzel megbizott/
személynek mindig a készliléknél, vagy a készilék kozelében kell tartézkodnia. Mivel
a riasztasok is azonnal itt jelentkeznek, ezért a készilék mellett Iévé személynek kell
intézkednie a szilikséges tennivalék azonnali megvalésitasardl (példaul az orvos
riasztasardl, az életmentés haladéktalan megkezdésérdl stb.). Ezek a készlilékek
altaldban olyan helyen vannak telepitve, ahonnan vizualisan (szemmel is) belathaté
az Osszes agy, vagy legaldbbis atlathatd az egész intenziv osztaly. Ezért nevezik még
ezeket a késziilékeket kdzponti dllomasnak, vagy ,diszpécser” kézpontnak is.

A kozponti 6rzé monitorok (kézponti allomasok) tulajdonsagai:
% az Osszes beteg (vagy a csatornaszamtél fliggéen 4, vagy 6, vagy 8
beteg)
legfontosabb paramétereinek (minimum az EKG-jelének és sziviités
szamanak) allandé megijelenitése,
% az egyes betegek Osszes adatainak sorrendi lekérdezése, vagyis az
agymelletti monitorok informacidinak megismétlése,
% a veszélyhelyzetek azonnali jelzése (a veszélyhelyzetben |évl beteg
adatai ilyenkor soronkiviiliséget kapnak),
% a hosszu ideji medfigyelés révén az adatok tarolasa, feldolgozasa,
trendek, grafikonok, siritett id6tartamu regisztratumok készitése,
X dokumentacio készitése (Ugynevezett "jegyz6konyv-funkcid"),
% figyelmezteti az apold személyzetet a beteg korili egyes teenddkre
(példaul gyoégyszer beaddsa, vérnyomas mérés, vérvétel
szlkségessége stb.).

R/
*

Ezek a kdzponti 6rz6 monitorok joggal tekintheték mar inkabb szamitégépnek, mint
orvosi mlszernek. Nem szabad azonban sohasem arrdl elfelejtkezni, hogy kiemelt
gyogyaszati helyiségben alkalmazzak O&ket, ezért fokozott életvédelmi és
biztonsagtechnikai feltételeknek kell megfelelnitik!

237. kérdés: A betegek allapotatdl fiiggéen milyen prioritasi
kritériumok vannak az Intenziv Betegellaté Osztalyok (ITO)-
on?

Prioritasi kritériumok intenziv osztalyos beutalashoz:

1. Kritikus allapotu, instabil betegek, akiknek olyan intenziv ellatésra van
szlikséglik, amely ITO-n kivil nem végezhetd (pl. |élegeztetés, folyamatos
vazoaktiv szer adagolasa, folyamatos invaziv monitorozas, szervpotlé kezelés,
stb.).
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Az 1. progresszivitasi szinten végzett ellatds a szakmaspecifikus 6rzék
feladata. Ezek minimumfeltételei a kardiolégia, neuroldgia és pulmonoldgia
szakmanal szerepelnek az Szmr. 2. mellékletében.

2. Olyan betegek, akik allapotuknal fogva intenziv monitorozast és szlikség
esetén azonnal intenziv beavatkozast igényelnek (azaz 1-es prioritasu beteggé
valhatnak).

3. Kritikus allapotu, instabil betegek, akiknél azonban az alapbetegségiik
természeténél, illetve sulyossaganal fogva a javulas esélye csekély.

Az egyes betegbeutaldsi prioritasoknak megfelel6en az ellatas szintjei:

Prioritasi szint: Intenziv II. Intenziv III.
(l13sd fentebb!)

1. X X

2. X X

3. X --

(Szmr. 2. melléklet: Intenziv ellatas /Szakmakdd:1502/)

7

238. kérdés: Melyek az Intenziv II. megjelblésii ITO-k feladatai?

. Folyamatos alapszintl és invaziv monitorozas
. Vitalis funkciok stabilizalasa

. Tartds lélegeztetés

. Keringéstamogatas

. Szervpotld kezelések végzése

. Anyagcsere felligyelet

. Mesterséges taplalas.

Nouh,~WNH

Ezek az intenziv osztdlyok az 1-3 prioritasi csoport valamelyikébe sorolhato
betegeket kezelnek. Ezen ellatdsi szinthez tartozo intenziv osztdly tevékenységi
korét, illetve annak korlatait a korhaza altal vitt szakmak jellege hatarozza meg. A
kérhazi profilba nem tartozo (pl. idegsebészeti, szivsebészeti, gyermeksebészeti),
vagy komplikalt, specidlis kezeléseket igényl6 beteget a progressziv ellatasi szintnek
megfeleld intenziv osztalyra helyezi at a beteg allapotanak stabilizélasat kovetden.

(Szmr. 2. melléklet: Intenziv ellatas /Szakmakdd:1502/)

7

239. kérdés: Milyen feladatai vannak az Intenziv II1. megjelblésii ITO-
nak?

Ezek specidlis, vagy komplikalt, illetve komplex intenziv elldtasi feladatokra
berendezkedett, multidiszciplinaris intenziv osztalyok.

Feladataik:

. Folyamatos, emelt szintl monitorozas

. Keringéstamogatas/fenntartas

. Komplikalt vagy tartds respirator (Iélegezteté géppel térténd) kezelés
. Vitalis funkciok tdamogatasa, fenntartasa

. Szervpotld kezelések

. Anyagcsere-fellgyelet és korrekcio

. Mesterséges taplalas

. II1. progresszivitasi szintl tarsszakmak intenziv hatterének biztositasa

oNOOTUP~,WNR

Ebbe a csoportba tartoznak a multidiszciplinaris, nagy betegforgalmu
megyei és klinikai intenziv osztalyok.

(Szmr. 2. melléklet: Intenziv ellatas /Szakmakod:1502/)
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240. kérdés: Melyek az intenziv betegellatast végzo fekvobeteg osztaly

minimumfeltételei?

Targyi feltételek az altalanos fekvébeteg osztaly (lasd a 201. és 203.

kérdéseknél!) minimumfeltételein tilmendleg:

Sor-
szam

Megnevezés

Feltétel

ITO
I1.

ITO
I11.

Megjegyzés

Agyszam:

a koérhazi 0Ossz
agyszam 3 %-a,
de minimum

5

8

Szakmailag specialis
helyiségek:

Gép-mlszer tisztitd

lasd alabb

Xk

Technikai
raktar

szoba/gép

lasd alabb

Mliszer-géppark:

(Orvostechnikai
eszkozok)

Kozponti beteg6rz6

monitor

lasd 236.
kérdést

Agymelletti
monitor

beteg6rz6

agyanként

lasd 235.
kérdést és
alabb

Kapnograf

respiratoronként

lasd alabb

Pulzoximéter

agyanként

lasd alabb

Aritmia monitorozas

agyanként

lasd alabb

ST-T analizis

agyanként

lasd alabb

N AW

Folyamatos
testhOmeérséklet
monitorozas

N [= (===

[N

lasd alabb

Véres vérnyomasmeéré
(min. 2 csatorna)

4-6

lasd alabb

Invaziv perctérfogat
monitorozasi lehet6ség

10.

Lélegeztetd készillék
(respirator)

agyanként

11.

Fiberoptikas
brochoszkdp

12.

Kézi |élegeztets ballon

13.

Mobil
egység

Ujraélesztési

14.

Defibrillator,
hordozhato

15.

Pacemaker, kilso

(extern)

16.

Valadékszivo készllék,
fali

agyanként
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17. | Mellkasszivd késziilék, | agyanként 1 1
fali
18. | Motoros fecskendd | agyanként 3 3
(perfuzor)
19. | Infuzids pumpa | agyanként 2 2
(infazor)
20. | Vér-infazié melegité 3 4
egyszerd
21. | Laringoszkdp 3 3
22. | Mobil rontgen késziilék 1 1
23. | Vérgaz analizator 1 1
24. | Hemoglobinméter 1 1
25. | K-Na koncentracié méro 1 1
26. | Vércukorszint 1 1
meghatarozé készilék
27. | Betegmelegit6 készilék 2 2 lasd aldbb
28. | Multifunkcids vértisztitd 1 1 lasd alabb

készulék

(Szmr. 2. melléklet: Intenziv ellatas /Szakmakdd:1502/)

Megjegyzések:
*, ** Orvendetes, hogy a Jogalkotd is fontosnak tartja minden intenziv osztalyon a
mUiszaki személyzet helyiségeinek meglétét.

2. Agymelletti 8rz6 monitor - megfeleld tipus vélasztasa esetén - a 3., 4., 5., 6, 7.,8.
sorszam alatt felsorolt mérési funkcidkat is kielégitheti.

4. Kisméretl, ujjra csiptethetd pulzoximéter is lehetséges minden agynal.
5.,6.,7. Ezeket a funkcidokat az agymelletti 6rz6 monitor altalaban teljesiti.

8. A véres (invaziv) vérnyomasméré altaldban a modul rendszerd 6rz6 monitorok
opcionalis tartozéka szokott lenni.

27. Betegmelegitd készllék: meleg levegds tipusu legyen.
28. Multifunkciods vértisztitd készilék: folyamatos kezelésre is alkalmas legyen.
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7. Orvostechnikai eszk6zok csoportositasa

Az egészségligyi intézményekben, mind koézvetlenldl a gydgyitas céljabdl, mind
pedig az ezt el6segit6, vagy tamogatd jelleggel nagyon sokféle miiszaki eszkozt,
muszert, készlléket, gépet hasznalnak. (Ezen fogalmak értelmezését lasd az
Orvostechnolégiai alapfogalmak I. kotet 145. - 160. kérdéseknél!) Ezeknek az
eszkdzoknek nagyon sokféle csoportositasa alakult ki az elmult évszazad soran. A
csoportositas alapjat mindig az donti el, hogy mit tekintink ,rendezé elvnek”, azaz
mi hatdrozza meg az eszk6zok alkalmazhatésagat, vagy szamunkra vald
hasznossagat, illetve mikddésének alapjait, esetlegesen felépitését, kivitelezését.
Ezért itt és most nem is vallalkozunk sokféle csoportositds ismertetésére, csak
azokat emlitjik meg, amelyek a leggyakrabban hasznaltak, vagy jogszabaly, illetve
szabvany vonatkozik rajuk.

7.1. Az orvosi alkalmazhatésag szempontjabol torténoé csoportositas.

241. kérdés: Hogyan csoportosithatéok az orvostechnikai eszko6zok a
legaltalanosabb orvosi szempontok szerint?

Az egyik legrégebben ismert felosztasi szempont a késziilékeknek az orvosi
alkalmazhatésag szempontjabél torténé felosztasa. Ennek megfelelden
ismerink:

a) diagnosztikai jelleg(i késziilékeket,

b) terapids alkalmazasra szolgalé eszkozoket és készililékeket,

c) a bioldgiai-orvosi kutatas céljaira szolgald késziilékeket, valamint

d) orvosi segédeszkozoket.
Az orvosi gyakorlatban még ma is sokszor a fentiek szerint kiilonboztetik meg a
gyogyitas céljait el6segitd eszkozoket, készllékeket, de mar kilonbséget tesznek
az egyes csoportokon belll is, illetve megkiléonbéztetnek olyan csoportokat is,
amelyek tobbfajta gyogyitasi cél teljesitésére is alkalmasak.

fgy a diagnosztikai eszkozokon beliil beszélnek:

> szamszerl eredményt ado eszkozokrdl (példaul: 1dzmér6, vérnyomasméro
stb)

» diagramot (legtdobbszor idéfliggvényt) add eszkozokrdl (példaul: EKG, EEG
pulzusgdrbe stb),

» képalkotd eszk6zokrol (példaul: ultrahangos diagnosztikai eszk6zok, vizsgald
endoszkdpok stb).

Ugyanakkor vannak olyan eszkdzcsoportok, amelyeknek egyes tipusai diagnosztikai
eszk6zok, mas tipusai terapias eszkozok (ldsd az ultrahangos készlilékeket), sot
egyes alkalmazasokban diagnosztikai jelentéségliek, mas alkalmazasokban terapias
jellegliek (példaul az endoszkdpok, vagy akar a rontgen készilékek is).

242. kérdés: Hogyan kiilonboztethetok meg az orvostechnikai eszk6z6k
a miszaki adottsagaik alapjan?

A készulékek miiszaki felépitését figyelembe vevo felosztas szerint
beszélhetlink:

a) villamos orvosi elektronikus készilékekrol,

b) orvosi radioldgiai készulékekrol,

c) mechanikai és optikai elven m(ikod6 késziilékekrdl, valamint

d) egyéb eszk6zokrdl és segédeszkdzokrol.

Ma mar ez a felosztasi szempont kissé elavult, hiszen az elmult évtizedek fejlddése
révén az elektronika és a szamitastechnika szinte minden készlilékben benne van,
ugyanigy mechanikai alkatelemet is tartalmaz minden készllék. Gondoljunk csak
arra, hogy ma mar a korszerli rontgenkészilékek doénté részben elektronikus
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alkatrészekbdl épulnek fel. Hasonlé mdédon, még egy mechanikai elven m(ikod6
m(tdasztal is tartalmaz jelentds szamu elektronikus elemekbdl felépitett vezérld- és
biztonsagi egységet.

A kovetkezdkben f6leg a villamos dramot haszndld késziilékek csoportositasaval
foglalkozunk, mivel ezek a leggyakrabban alkalmazott orvostechnikai eszkdzdk, de
megemlitiink még néhany mechanikai és optikai jellegli orvostechnikai eszkozt is.

243. kérdés: Milyen elektromedikai késziilékcsoportokat ismer?

Az elektromedika alapvetGen a biovillamos és mar villamos jellé atalakithaté
fizioldgiai jelek mérésével, megjelenitésével és feldolgozasaval foglalkozik, valamint
a villamos aram hatasait hasznalja fel gyogyitasi célokra. Célja: minél tobb és minél
objektivabb informaciéo megszerzése az él6 szervezetrdl és ezen adatok értékelése,
amelyek azutan alapjat képezhetik egy diagnosztikai dontésnek, vagy terapias
kezelési eljarasnak.

Az elektromedikai késziilékek két nagy csoportja:

1. Elektrodiagnosztikai készilékek
2. Elektroterapias készilékek
Az elektrodiagnosztikai késziilékek ismét két nagy csoportra oszthatok:

1. A szervezet élettani (fizioldgiai) paramétereit kdzvetlentl, vagy kozvetve
mérd készulékek. (Elektrodiagnosztikai mérékésziilékek.)
2. Képalkoté diagnosztikai eszk6zok

244. kérdés: Melyek az elektrodiagnosztikai mérokésziilékek csoportjai?
Az elektrodiagnosztikai mérékésziilékek tovabbi csoportjai:

1. Elektrofizioldgiai készllékek: elektrokardiografok (EKG),
elektroencefalografok (EEG), elektromiografok (EMG), egyéb kivaltott potencial
méro6 készilékek

2. A keringési rendszer paramétereit méro6 készilékek:
vérnyomasméroék, véraramlasmérok, pulzusmérdk, fonokardiografok stb.

3. Légzésfunkcid vizsgald készillékek

4, Testh6mérsékletmérdk, bor- és szdvetellenallasmérdk stb.

5. Hallasvizsgald késziilékek

6. Latasvizsgald eszkozok és készlilékek

7. Klinikai laboratoriumi készulékek

A diagnosztikai vizsgalatok soran az egyik leggyakrabban el6fordulé eljaras a
klinikai kémiai laboratériumi vizsgdlatok elvégzése. A klinikai kémiai
laboratériumi technika a vér és a testnedvek fizikai-kémiai, bioldgiai és
hisztoldgiai vizsgalataval, tovabba a fizioldgiai reakciok in vivo tanulmanyozasaval
foglalkozik. Egy vizsgalat soran is nagyszamu adatot lehet kézvetlenll, vagy
kozvetve (szamitasok utjan) megallapitani, tehat nagyon nagy szamu eredmény
kiértékelésérdl van szo. A vizsgalatok tobbnyire in vitro Uton térténnek, vagyis a
levett mintabdl hatarozzak meg a kivant paramétereket. Ezen vizsgalatok
elvégzésére mar nagy kapacitasu laboratéoriumi automatakat hasznalnak. A
készllékek felépitésében meghatarozé az optika és az elektronika, a technoldgiai
folyamatok elvégzésében az automatika, valamint az adatok kiértékelésében a
szamitastechnika.

245, kérdés: Mi a képalkoto késziilékek miikodési elve?

A képalkoto eljarasok kozos jellemzdje, hogy egy sugarforrasbol kibocsatott jel -
altalaban elektromagneses hullam (de az ultrahangos készilékeknél ez mechanikai
rezgés) - valamelyik fizikai paraméterét a sugarzas uatjaban levé targy (a
besugdrzott test, vagy testrész) megvaltoztatjia. A megvaltozott jelet egy
jelérzékelOvel (detektorral) érzékeljik. A detektor a beérkez6 sugarzast villamos
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jellé alakitja at. Ezt a villamos jelet digitdlis jellé alakitjuk, majd szamitégép
segitségével - kilénbozd képalkotadsi és képmindségjavitasi folyamatok révén -
elemezzik, értékeljik és szemléljik. A legkorszerlibb képalkoté eszktzok mar a
jelérzékelést is Ugy valdsitjak meg, hogy kézvetlendl digitalis jelek keletkezzenek és
ezeket dolgozzak fel a tovabbiakban. Ennek elénye, hogy az analdg jelfeldolgozas
és atalakitads hibai kikiszobolédnek. Szikséges még a kapott képek tarolasa és
megorzése (archivalas) is.

A képalkotd eszk6zOk alapvet6en két nagy csoportra oszthatok:
1. Az ionizal6 sugarzassal miikodo késziilékek és
2. A nem-ionizalé sugarzassal miikodo késziilékek.

246. kérdés: Melyek az ionizalé sugarzassal miikodé képalkoto
késziilékek?

Az ionizal6 sugarzassal m(ikodo készilékek kdzé tartoznak:
. A hagyomanyos réntgenkésziilékek.
. Digitalis szubtrakcios angiografias rontgenkésziilékek (DSA).
A szamitdégépes rétegfelvételi rontgenkésziilék (komputertomograf, vagy
roviditve: CT).

4. A képalkotd izotéptechnikai készlilékek (példaul: a gamma-kamera).

5. A pozitronemissziés tomograf (PET).

6. A radioaktiv sugarzast kibocsatdé csontslirliség méré készilék
(denzitométer).
Az ionizald sugdrzassal mikodo késziilékek az él6 szervezetre nézve potencialisan
veszélyesnek tekintenddk, ezért az Eurdpai Unidés direktivaknak és a
Magyarorszagon hatdlyos 47/1999. (X. 6.) EUM rendeletnek megfelel6en kockazati
tényez6k szempontjabdl a I1.b. osztalyba sorolandok.

WN =

247. kérdés: Melyek a nem-ionizalé sugarzassal miikédé képalkoto
késziilékek?

A nem-ionizald sugarzassal mikodo készilékek felosztasa:
1. Ultrahangos képalkoto eszk6zok.
2. Magneses rezonancias képalkotd készilékek (MRI).
3. Termografok. (Infravords sugarzasmérok).
4. Endoszkdpok. (Szaloptikai eszkézok).

248. kérdés: Milyen elektroterapias késziilékek ismeretesek?

Az ingerdramu elektroterapias készllékek két nagy csoportja létezik:

a) az izomzatra hato terapias készlilékek

b) az idegrendszerre hatd terapias késziilékek
A kétfajta ingerlési mdéd kozott kozvetlen kapcsolat is lehet, hiszen példaul a
reumatikus fajdalmak ellen hasznalatos kisfrekvencids ingerlék a periférids idegek
ingerlése révén érik el az izmok 0Osszehuzdédasat. De ugyanigy az életmentésre
alakalmas defibrillator is a sziv ingerképz0 szerveinek ingerlése révén éri el a sziv
ritmikus 0sszehlzdédasat. Ennek megfeleléen tovabbi csoportositast is végezhetiink.

249. kérdés: Melyek a harantcsikolt izomzatra hato ingerl6 késziilékek?

a) kisfrekvencias ingerlék: kilonbozo villamos jelformak eldallitasaval, a
periférias idegek ingerlése révén torténik meg az izmok ritmikus
0sszehuzodasa.

b) nagyfrekvencias ingerlok:

o nagyfrekvencias hoterapias késziilékek: a tobb tiz, s6t szaz MHz-
nél nagyobb frekvencidju valtakozé dramnak az izomszovetben vald
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haladasakor el6alld6 melegité hatasat hasznaljak gyogyitas céljaira
(lehet: kondenzatormezdss, tekercsmez6s, mikrohulldamu kivitelben),

o nagyfrekvencias sebészeti vagokésziilékek: 1-3 MHz
frekvencidju, nagyaramdu, nagyon kis fellletre koncentralt aramnak a
vagoél, mint aktiv elektrod kornyékén kifejtett ,vagasi” hatasat
hasznaljak ki a nagyfeliletli semleges elektréddal szemben, vagy
vérzéscsillapitd hatast (koaguldlast) érnek el mi(tétek alkalmaval
(manapsag szinte kizardlag ezt hasznaljak komoly muitéteknél).

250. kérdés: Melyek a szivizomzatra haté ingerlé orvostechnikai
eszkozok?

a) defibrillator: olyan ingerl6 eszk6z, amelyik nagyenergiaju (50-360 joule),
de nagyon rovid (néhany ms-nyi) ideig tartd villamos drammal meginditja a
sziv Ujbdli mikoédését, vagy rendezetté teszi a fibrilldld (rendkivil gyorsan
verd) sziv mlikodését.

b) szivritmusszabalyozé (,,pacemaker”): a sziv ingerképz0 szervét
helyettesit6, vagy tobbnyire azt szabalyozo orvostechnikai eszkéz, amelyik a
normalis életvitelt segiti el6. Lehetnek kils6leg alkalmazhaték is, de
legtébbbszor magaba a szervezetbe, kdzvetlenll a bor ala ultetik be.

251. kérdés: Melyek a kézponti idegrendszerre haté ingerl6 késziilékek?

» elektromos elaltaté késziilékek: gyenge aramimpulzusokkal az elalvast
segitik elo

» elektronarkozis késziilékek: villamos impulzusok segitségével a m(téti
altatast segitik el6. (Helyette legtébbszor a kilonb6zé orvosi gazokkal
torténé altatast alkalmazzak altatd késziilékek segitségével.)

= elektromos fajdalomcsillapitok: villamos aramimpulzusokkal érik el a
fajdalomcsillapitdé hatast.

= elektrosokkold késziilékek: Csak sulyos idegrendszeri megbetegedések
esetén hasznalatos, nagy csucsértékl (tébbszaz mA!), 5 ms ideig tarto, a
koponyara haté aramimpulzus segitségével ,,nyugtatjak le” a beteget.

252. kérdés: Melyek azok a mechanikai és/vagy optikai jellegii
orvostechnikai eszk6z6k, amelyek a villamos aramot nem hatasa
alapjan hasznositjak?

Ezeknél az orvostechnikai eszk0zOknél, melyeket tobbnyire terapias célokra
hasznalnak, a mechanikai felépités a meghatarozd, de a mechanikai szerkezetek
mozgatasa lehetséges kézi erbvel, vagy Vvillamos motorral, esetleg
elektropneumatikus, illetve elektrohidraulikus uton, vagyis a villamos aramot
energiaforrasként és vezérlési célokra hasznaljak fel. Mas eszkozcsoportoknal pedig
a kivant informaciét, amelyik a gydgyitasi folyamatot el6segitheti optikai
eszk6zokkel, illetve optikai Uton nyerik.

A fontosabb készlilék- és eszkdzcsoportok a kovetkezok:

a) Vizsgalbéasztalok (mitoasztalok), vizsgalészerkezetek: a betegek
elhelyezésére szolgald eszkozok, melyeken a beteg legkedvezébb testhelszete
mellett biztodsithatd az orvosok hozzaférése a beteghez, valamint a mdszerek,
eszk6zOk legcélszer(ibb elhelyezése. Ilyenek: a miitGasztalok és tartozékaik,
cserélhetd fels6részi miitGasztalok, négyodgyaszati és uroldgiai vizsgaldasztalok,
fogorvosi székek stb.

b) Altatékésziilékek: mitéteknél alkalmazott, az érzéstelenitést
(fajdalomcsillapitast) és a betegek elaltatasat el6segité eszk6zok.

c) Szivokésziilékek: kilénbozé mdltéteknél, vizsgalatoknal, kezeléseknél
alkalmazott orvostechnikai eszk6z, amelyik a mitétek, vagy vizsgalatok, illetve
kezelések soran keletkezd testvaladékok (vér, genny, nyak, hanyadék stb) gyors és
maradéktalan eltavolitdsara szolgalnak.
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d) Lélegeztet6é késziilékek (respiratorok): a tartés mesterséges
lélegeztetés megvalodsitdsara, ennek sordn az optimalis |égzéscsere biztositdsara
szolgalnak.

e) Eletfontossagii szervek miikodését ideiglenesen helyettesitd
berendezések: példaul sziv-tid6é motor, vagy a mivese.

f) Inkubatorok: a koraszllottek és beteg csecsemOk apolasara szolgald
készilékek, melyek a csecsemOk szamara a megkivant hatarértékek kozott
biztositjak az optimalis klimaviszonyokat.

g) Endoszkopok és szaloptikai rendszerek: optikai rendszerrel (tlkrokkel,
lencsékkel, vagy szaloptikaval) rendelkezé testlreg-vizsgalé és/vagy beavatkozd
eszkozok. A beavatkozas torténhet a természetes, vagy mesterséges (m(téti Gton
megnyitott) (Uregeken keresztll. A szaloptikds endoszkdépot elektronikus
képfeldolgozd egységgel kapcsoljak Ossze, igy alakul ki az endoszkdpos rendszer.
Eleinte diagnosztikai célokra hasznaltdk, ma mar mitéti beavatkozdsok is
végezhetdk vele: szovetminta-vétel (biopszia9, idegentest eltavolitéasa, kis és
kézepes mlitéti beavatkozasok (,egynapos sebészet”). Felhasznalasi terllettdl
figgben sokféle fajtaja van, alkalmazzak a gyomor-és bélrendszer vizsgalatara,
négydgyaszati és urologiai célokra, a nyel6csl és a légzorendszer vizsgalatara stb.

h) Sterilizaléo eszko6zok és késziilékek: azok az eszkozok, amelyekben
fizikai és kémiai hatdsok révén a mikroorganizmusok és ezek valamennyi
formajanak inaktivalasa, elpusztitasa lehetséges, A sterilizalas olyan folyamat,
amelynek soran a az orvostechnikai eszkdz, vagy targy teljes csiramentessége és
csiramentes allapotban tartasa a feladat. A sterilizald készilékek lehetnek:
autoklavok, holégsterilizatorok, gazsterilizatorok, plazmasterilizatorok,
sugarsterilizatorok stb.

i) Orvosi kézieszk6zok. az egészségligyi €s orvosi beavatkozasokhoz,
kezelésekhez sziikséges, vagy ezeknél alkalmazott, tobbnyire fémbdl készilt
eszk6zok. (Itt jegyezzik meg, hogy ezeket az eszkodzdket a gyakorlatban sokszor -
nagyon helytelentl - ,orvosi kézim(szereknek” is nevezik!) Felhasznalasi
lehet6ségeiktél fliggéen nagyon sokféle ilyen eszk6z van: miutékések (szikék),
vésok, ollok, csipeszek, sabvarrotlk, érfogdk, tagitok stb. Ezeket tébbnyire egy-egy
meghatarozott mitéthez készletszer(ien, Ugynevezett ,mUlszer-talca” formajaban
allitjdk Ossze.

j) Egyszerhasznalatos tomegeszko6zok: szintén az egészségligyi és orvosi
vizsgalatokhoz, beavatkozasokhoz, kezelésekhez sziikséges, mUlanyagbdl késziilt,
sterilizalt eszk6zok, melyeket hasznalat utan el kell dobni. F6bb tipusai:
egyszerhasznalatos injekciostik, fecskenddk, egyszerhasznalatos vérterapias
eszk6zok, egyszerhasznalatos katéterek, szonak, egyszerhasznalatos
vizeletgyljték, bélsartardk stb. (Itt jegyezzilk meg, hogy egyszerhasznalatos
eszkOzt Ujrasterilizalni és ezek utan Ujrahasznositani nem szabad!)

k) Orvosi lampak, mitolampak: A vizsgalat, vagy kezelés helyét, vagy a
m(téti helyet kozvetlenll megvilagitd, tobbnyire killénleges kialakitasu vilagitéd
eszkozok. Lehetnek: ml(it6lampak, vizsgald és fertétlenité lampak, fizioterapias
melegité [dmpak stb.

1) Apolasi eszk6zok: a betegek mozgatasara, tartds elhelyezésére, apolasara
szolgalé eszkozok. Példaul: betegemeldk, atfektetok, korhazi agyak, rogzité
eszk6zok stb.

7.2. Orvostechnikai eszk6zok kockazati osztalyba sorolasa a Eurépai
Unidé 93/42/EGK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelve szerint.

253. kérdés: Mennyiben valtozott meg az ,,orvostechnikai eszk6z”
fogalma a 2013:CCXLIV. tv. szerint?

Az orvostechnikai eszkéz fogalmanak magyardzata megtalalhaté az

Orvostechnoldgiai alapismeretek I. kotetében a 144. kérdésnél (72. oldal). Ez a
meghatarozas a 2013:CCXLIV. tv. 27 §-a értelmében kibovilt a kovetkezé moddon
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(a bovités vastag bet(ivel):
~Minden olyan, akar ¢nalléan, akar mas termékkel egyittesen hasznalt készllék,
berendezés, anyag, szoftver vagy mas termék - ideértve az azok megfeleld
m(ikodéséhez sziikséges szoftvert, amely a gyartd szandéka szerint kifejezetten
diagnosztikai, illetve terapias célra szolgal, valamint a rendelésre készllt eszkozt,
tovabbd a klinikai vizsgadlatra szant eszkoézt is -, amely a gyartd meghatarozasa
szerint emberen, vagy emberbdl szarmazé mintan toérténé alkalmazasra
szolgal
aa) betegség megel6zése, diagnosztizaldsa, megfigyelése, kezelése vagy a
betegség tiineteinek enyhitése,
ab) sérilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése,
tiineteinek enyhitése vagy kompenzalasa,
ac) az anatomiai felépités vagy valamely fiziologiai folyamat vizsgalata,
helyettesitése, illetve pétlasa vagy modositasa,
ad) fogamzasszabalyozas céljabdl,
és amely rendeltetésszeri hatdsadt az emberi szervezetben vagy
szervezetre els6sorban nem farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus médon
fejti ki, de mukddése ilyen mddon el6segithetd;

b) az élettelen allati eredet(i szovet vagy sejt felhasznalasaval készilt
eszk6z;

c) a gyogyszernek min6siilo készitmény beadasara szolgaldé eszkoz;
d) az az eszkdéz, melynek szerves része olyan, o©6nmagdban alkalmazva
gyogyszernek mindsilo anyag, amely az eszkozt kiegészitve hat az emberi testre;

e) az az eszkoz, melynek szerves része olyan human vérbdél vagy human
plazmabdl szarmazo, Onmagaban alkalmazva gydgyszer alkotéelemnek vagy
gyogyszernek min6sulé anyag, amely az eszkozt kiegészitve hat az emberi testre
(a tovabbiakban: human vérszarmazék).

A b) - e) pontokban meghatarozott eszkdzok akkor mindstilnek orvostechnikai
eszk6dznek, ha megfelelnek az elébbi a) pont alpontjai valamelyikének.”
( 4/2009. (II1.17.) EUM rendelet 2. § (19 és (2) pontjai)

A bOvitésnek az a jelent0sége, hogy ezek utdn szamos olyan eszkdz, vagy
készililék, amelyik eddig az IVD rendelet értelmében oda tartozott, most mar - ha
emberbdl kivett mintan - végeznek vele méréseket, egyértelm(ien orvostechnikai
eszkoz, tehat a 4/2009. (III. 17.) EUM rendelet hatalya ala tartozik. (Ilyen forman
az IVD rendelet els6 sorban a reagensekkel foglalkozik.)

254. kérdés: Milyen szempontok érvényesiilnek az orvostechnikai
direktivak és idevonatkozo jogszabalyok szerinti csoportositasok
soran?

A jelenleg (2014. januar) hatdlyos és a javasolt, Uj orvostechnikai EU Parlamenti
és Tanacsi rendelet szerint az orvostechnikai eszk6zok lehetnek:

Nem-invaziv eszk6zok.

Ujra felhasznalhato sebészeti eszkdzok..
Invaziv (behatold) eszkdzdk

Aktiv eszk6zok.

Belltethet6 eszkozok.
Egyszerhasznalatos eszkdzok.

YVVVYYYVYY

255. kérdés: Melyek a nem-invaziv orvostechnikai eszk6z6k?
1) Nem-invaziv eszko6zok: a nem-invaziv gyogyité eljardasok soran

alkalmazott orvostechnikai eszkdzok. (Nem-invaziv gydgyitd eljarads soran nincs
szlkség sebek ejtésére, a kivant hatast tliszirasok, mUtéti feltaras és az ezekkel
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jaré kellemetlenségek nélkul érheté el - Egészségtudomanyi Fogalomtar
meghatarozasa szerint). Ide tartozik a legtobb orvostechnika eszkoz.

2) Ujra felhasznalhaté sebészeti eszkdz: olyan, sebészeti haszndlatra
szant eszkOz, amely vago, furd, flrészeld, kapard, hantold, kapcsold, terpesztd,
szoritd vagy mas, hasonld eljarasokra szolgal anélkil, hogy barmely mas aktiv
orvosi eszk6zhoz kapcsolddna, és amelyet a gyartd arra tervezett, hogy megfeleld
tisztitdsi és/vagy sterilizalasi eljardsok elvégzését kovetéen Ujra lehessen
hasznalni.

256. kérdés: Melyek az invaziv orvostechnikai eszk6z6k?

Minden olyan eszkdz, amely testnyildson vagy a testfellleten keresztil
részben vagy teljesen behatol a test belsejébe.
Lehetnek:

a) sebészeti invaziv eszk6zok: olyan invaziv eszk6z, amely a testfellileten
keresztlil sebészeti beavatkozas segitségével vagy azzal dsszefliggésben hatol be
a testbe;

b) olyan eszkdz, amely nem testnyilason keresztiil hatol be a testbe
(példaul ultrahangos beavatkozas, |ézeres beavatkozas, litograf stb).

257. kérdés: Mit neveziink aktiv orvostechnikai eszkéznek?

Barmilyen olyan eszkdéz, amelynek milkddése villamos (elektromos)
energiaforrastdl vagy barmely mas olyan er6forrastdl figg, amely nem koézvetlenl
a gravitacidés eredetd, és az ilyen energia slirliségének megvaltoztatdsaval vagy az
energia atalakitasaval m(ikodik. Nem minGstlnek aktiv eszkdéznek azok az
eszk6zok, amelyek energia, anyagok vagy mas elemek egy aktiv eszk6z és a
beteg kozotti, |ényeges valtozas nélkili atvitelére szolgalnak. - Az 6nallé szoftver
aktiv eszk6znek mindsdil.

a) ,Aktiv diagnosztikai eszk6z"”: valamennyi olyan aktiv orvostechnikai
eszk6z, amely 6nmagaban vagy mas orvostechnikai eszktzokkel egyltt hasznalva
informacidt szolgaltat a fizioldgidas allapot, egészségi allapot, betegségek vagy
velesziletett rendellenességek kimutatdsahoz, diagnosztizalasahoz,
megfigyeléséhez vagy kezeléséhez.

b) , Aktiv terapias eszkoz”: valamennyi olyan aktiv orvostechnikai eszkéz,
amely Onmagdban vagy mas orvostechnikai eszk6ézokkel egyltt hasznalva
bioldgiai funkcidkat vagy struktirakat tamogat, modosit, potol vagy allit vissza
azzal a céllal, hogy betegséget, sérlilést vagy fogyatékossagot kezeljen vagy
enyhitsen.

258. kérdés: Mit neveziink beliltetheto eszkéznek?

Minden olyan eszkéz, ideértve a részben vagy teljesen felszivoddakat is, amelyek
célja:

- hogy az emberi testbe teljes mértékben bejuttassak, vagy

- hamfelszin vagy szemfelszin potldsa klinikai beavatkozas utjan, valamint azzal a
szandékkal, hogy az eljaras utan is ott maradjon.

Minden olyan eszkdéz, amelynek rendeltetése az, hogy az emberi testbe
részlegesen bejuttassak klinikai beavatkozas Utjan azzal a céllal, hogy az eljaréas
utan legalabb 30 napig ott maradjon, szintén belltethet6 eszkéznek mindstil.

259. kérdés: Mit neveziink egyszerhasznalatos eszkéznek?

Olyan orvostechnikai eszk6z, amelyet egyetlen beteget érint6é egyetlen
beavatkozas soran torténd hasznalatra szannak. Ez az egyetlen beavatkozas
egyetlen beteget érint6 tobbszori vagy tartdés hasznalatot is jelenthet.

Mindenképpen sziikséges itt megjegyezni, hogy az egyszerhasznalatos eszktzoket
Ujra felhasznalni, és ezért sterilizalni sem szabad! Ha netalantan még fel-nem-
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haszndlt és az eredeti steril dobozbdl kibontott egyszerhasznadlatos eszkoz
Ujrasterilizalasara kertl sor, az Uj terméknek szamit és ezért az idevonatkozé EU
direktivak és a hatalyos orvostechnikai eszkdz rendelet értelmében a sziikséges
megfeleléségi értékelési eljarasokat le kell folytatni rajtuk.

Az egyszerhasznalatos eszkozok kozott meg kell  kilonboztetni az
~egyszerhasznalatos, érzékeny teriileten torténé felhasznalasra szant
orvostechnikai eszkoz”-t: ez invaziv sebészeti beavatkozdsra szant,
egyszerhasznalatos eszkdz, amelyet még ugyanazon a betegnél is az egyszeri
haszndlat utan el kell dobni.

260. kérdés: Mi az alapja az orvostechnikai eszkozok kockazati
osztalyba torténé besorolasanak?

Az orvostechnikai eszkdzok osztalyba sorolasanak alapja az eszko6zok
veszélyességének foka. Ez azt mondja ki, hogy az EU Direktivaknak,
illetve a magyar rendeletnek megfeleléen gyartott/forgalmazott
eszkoz rendeltetésszeri hasznalat esetén nem lehet veszélyes sem a
betegre, sem az alkalmazéra, vagy az esetlegesen jelenlévé harmadik
személyekre sem, és nem veszélyeztetheti a kérnyezetet sem.

A rendelkezéseknek éppen az a célja, hogy mar a gyartas, illetve forgalmazas
soran az orvostechnikai eszkozok eleget tegyenek azoknak a mindségi
kovetelményeknek, melyek a veszélytelen hasznalatot biztositjak. Ezért az
osztalyba sorolds a gyartd feladata! Az eszkdz osztalydnak megfeleléen kell
azutan kivalasztani a kilonb6z6é megfelel6ség értékelési eljarasok kozil azt,
amit a gyarté/forgalmazé legcélszer(ibbnek tart. Az osztdlyba sorolas
szabalyait rogziti a 4/2009. (III. 17.) EUM rendelet 9. szdmu melléklete. Ez 18
szabalyt allapit meg erre a célra, példakat azonban nem sorol fel.

Az EU Brusszeli Bizottsaganak az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
részlege viszont kiadott egy utmutatét, amelyben részletesen elemzi az
osztalyba sorolas feltételeit és szamos gyakorlati példat is felsorol. Ez a
MEDDEV 2.4/1 rev. 6 — (December 1999) szamu Gtmutatd, amelyik magyar
nyelven is megjelent az Orvos- és Korhaztechnika folydirat 2000/3. junius-i
és 2000/4. augusztus-i szamaban.

261. kérdés: Hanyféle kockazati osztalyba sorolandék az
orvostechnikai eszk6z6k?

Veszélyességliknek megfeleléen az orvostechnikai eszkézoket az alabbi négy
kockazati osztalyba soroljak:

I. osztalyba tartoznak a haszndlat kozben kevés kockdazattal jard
(Ugynevezett alacsony rizikéju) eszkdozok, amelyek rendeltetésszerd(
alkalmazas esetén semmiféle lathaté megbetegedést, vagy sérlilést nem
tudnak okozni.

I1.a. osztalyba tartoznak azok a, tobbnyire aktiv diagnosztikai és terapias
eszk6zok, amelyek nem tekinthetOk potencidlisan veszélyesnek.

I1.b. osztalyba tartoznak a potencialisan veszélyes aktiv diagnosztikai és
terapias eszkozok.

III. osztalyba tartoznak a nagy kockazattal jard eszk6zOk, a tobbnyire
sebészeti invaziv Uton belltetett eszk6zok.

Az aktiv belltethetd orvostechnikai eszkdzok (példaul: a
szivritmusszabalyozo, azaz a pacemaker) nem sorolhatok osztalyba, mivel
rajuk kalon elGirds, a 90/385/EGK direktiva vonatkozik. Ez a kivétel az Uj
orvostechnikai EU rendelet, illetve az azt honositd honosité magyar
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jogszabaly megjelenése utan (varhatdéan 2014-ben, vagy 2015-ben) értelmét
veszti, mivel az aktiv belltethet6 eszkézokre vonatkozdé direktivat
O0sszevonjak az /altalaban/ az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé
direktivaval.

262. kérdés: Melyik orvostechnikai eszk6zok tartoznak az 1.
kockazati osztalyba? (Mondjon néhany példat!)

I. osztalyba tartoznak a haszndlat kozben kevés kockazattal jard
(Ugynevezett alacsony rizikdju) eszkozok, amelyek rendeltetésszerl(
alkalmazas esetén semmiféle lathatdé megbetegedést, vagy sériilést nem
tudnak okozni.

Példaul:

o a targyi eszkozok kozll: vizsgadld lampak, sebészeti mikroszkdpok,
kézben tartott tlkrok (fogaszati tiikor), sztetoszkdp, fonendoszkdp, apolasi és
vizsgald eszkozok: nyelvlapoc, vattapalca stb, sebészeti kézieszk6zok
(szokasos, de helytelen szoéhasznalattal: orvosi ,kézim(szerek”, lasd
értelmezésiket az 5. sz. mellékletben, a 44-45. oldalakon:): szike, furg,
flirész, fogd, csipesz, véso stb, kérhazi dgyak (ha nem rendelkeznek motoros
allitd szerkezettel), nem allithaté betegagyak, betegemel6k, fogaszati székek,
sétalo eszkozok: bot, jarokeret, kerekes székek, stb

o anyagok, textiliak kozll: vizsgald keszty(ik, sebkot6zd anyagok, géz-
kotszerek (ha nem érintkeznek a sérilt bérfelllettel), ragtapaszok,
vizeletgyUijtdé palackok, ostomids zacskodk, inkontinencia betétek, nem steril
stb.6tések, nyaki gallérok (Schanz gallér), kompresszids harisnyak, fogaszati
lenyomat anyagok, a paciens altali eltavolitasra (kivételre) szant mifogsorok,

o stb.

263. kérdés: Melyik orvostechnikai eszk6zok tartoznak az II.a.
kockazati osztalyba? (Mondjon néhany példat!)

I1.a. osztalyba tartoznak azok a, tébbnyire aktiv diagnosztikai és terapias
eszk6zok, amelyek nem tekinthetOk potencidlisan veszélyesnek.

» a3 targyi eszkozok kozil: elektrokardiograf (EKG), elektroencefalograf
(EEG), elektromiograf (EMG), elektronikus (digitalis) vérnyomasméro,
elektronikus  (digitdlis) hémér6, hallasjavitd  készilékek, villamos
izomingerlok, TENS készulék, fizioterapias ultrahangos készllékek, kivaltott
valaszu stimulatorok (foto-, fonostimulatorok), diagnosztikai céld ultrahangos
képalkoté berendezések, magneses magrezonancids berendezés (MRI),
pozitron emissziés tomograf (PET), asztali sterilizatorok, endoszkdp
fert6tleniték  stb, fecskenddés  infuzios pumpa, szlir6kapillarisok
hemodializatorokhoz, invaziv, atmeneti hasznalatra szant sebészeti eszk6zok:
tlik, szike, egyszer hasznalatos sebészkések, sebészeti kesztyli, sebészeti
torléruha,

* anyagok, textilidk kozll: a sérilt borfelllettel érintkezésbe kerlil6 nem
invaziv eszkozok, pl. ragtapaszok, polimer film kotések, hydrogel kotések és
gyogyszert nem tartalmazé impregnalt géz koétszerek, fogtdomdé anyagok,
hidak, koronak, allanddéra behelyezett fogpdtlas, fogszabalyoz6 drét, rés-
kitolték, kontakt lencse,

= stb.

264. kérdés: Melyik orvostechnikai eszko6zok tartoznak az II.b.
kockazati osztalyba? (Mondjon néhany példat!)

I1.b. osztalyba tartoznak a potenciadlisan veszélyes aktiv diagnosztikai és
terapias eszkozok.

< targyi eszkdzok kozll: intenziv 6rz6 monitorok, nyitott szivmitéteknél
haszndlatos vérgazanalizatorok, kardioszkdpok és légzésmonitorok (beleértve
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az otthoni apolasban hasznalt apnoe monitorokat is), hagyomanyos réontgen
késziilékek, szamitdgépes rontgen tomografok (CT), inkubatorok és melegit6
agyak, nagyfrekvencias sebészeti vagokészilékek, kilsé pacemakerek,
defibrillatorok, elektrokonvulzatorok, sebészeti |ézerek, litotriptorok,
ultrahangos k6zuzdk, infaziés pumpak, lélegeztetdk, altatdk, dializatorok,
vérpumpak sziv-tidé motorhoz, nyomdsszabalyozdk orvosi gazokhoz,
vérzsakok, kondomok (gumi 6vszerek), fogamzasgatlo diafragmak,

< anyagok, textilidk kozil: kotszerek kronikusan kiterjedt elfekélyesedett
sebekre; kotszerek komoly decubitus sebekre; kotszerek égési sériilésekre;
kotszerek, melyek eszkdzoket tartalmaznak a szovet-ndvekedés elGsegitésére
és az ideiglenes boér-helyettesitésre, kontaktlencse fertGtlenitésére,
tisztitasara, oblitésére, nedvesitésére szant eszkozok,

% stb.

265. kérdés: Melyik orvostechnikai eszkézok tartoznak az III.
kockazati osztalyba? (Mondjon néhany példat!)

III. osztalyba tartoznak a nagy kockazattal jard eszkozok, a tobbnyire
sebészeti invaziv Uton belltetett eszk6zok.

> targyi eszkdzok koziul: szivbillentyl, kardiovaszkularis katéterek,
ideiglenes pacemaker vezetékek, belltetheté inzulinadagold, agykérgi
elektrédok, intrauterin pesszarium,

> anyagok, textilidk kozill: felszivodd sebvarrd fonalak és bioldgiai
tapaszok,

> stb.

7.3. Az EN ISO 15225:2000 eurdpai szabvany szerinti eszk6z
csoportositas.

266. kérdés: Mit jelent az orvostechnikai eszk6zok GMDN (”Global
Medical Devices Nomenclature) rendszerii osztalyozasa és
ennek mi a jelentésége, szerepe?

A 93/42/EGK szamu, az orvostechnikai eszkdzokrél szo6léd eurdpai direktiva
bejelentési kotelezettséget irt el6 a gyartdk és forgalmazok részére, ha
orvostechnikai eszkozt forgalomba hoznak (14. cikkely). Hasonlé bejelentési
kotelezettség van az eszkdzok forgalomba hozataladt kévet6, azaz a hasznalat
soran el6fordulé varatlan eseményekre, balesetekre is (10. cikkely). A
98/79/EK szamu, az in vitro eszk6zokr6l szolo direktiva 20. cikkelye
modositotta az eredeti 1993. évi orvostechnikai eszkozdkrél szolé direktivat
és kotelez6 jelleggel beépitette a direktiva szdévegébe az Eurdpai Adatbank
(EUDAMED) létrehozatalardl szolo elGirasokat. Ez azt jelenti, hogy megalakult
egy kozos eurdpai adatbank Németorszagban, Kolnben. Minden tagallam
Illetékes Hatdsaga (Magyarorszagon: az Egészségligyi és Engedélyezési és
Ko6zigazgatasi Hivatal (EEKH) Orvostechnikai FGosztalya) ide koteles jelenteni
a direktivaban elGirt adatokat.

A bejelentési kotelezettségek teljesitéséhez pontosan meg kell adni az
eszkozok tipusat, megnevezését is. Ennek egyértelmlinek és azonosnak kell
lenni minden felhasznalé helyen, azaz minden orszagban és minden
kérhazban is. Ennek a problémanak a megoldasa vezetett egy Uj osztalyozasi
rendszer (ndmenklatira) kialakitdsahoz. Ez az ugynevezett ,Global Medical
Devices Nomenclature” (GMDN) rendszer. Ezt az Uj egységes
osztalyozasi rendszert rogziti az EN ISO 15225:2000 szamu europai
szabvany, ennek magyar megfeleléje az MSZ EN ISO 15225:2000 szamu
magyar szabvany.
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Ez a szabvany 12 orvostechnikai eszkéz kategoriat allapit meg, az egyes
kategoridkon belll eszkozcsoportokat jelél ki, amelyekbdl tébb, mint
15.000 |létezik és ezeken belll, harmadik szintként emliti meg az
eszkoztipusokat, amelyekb6l tébb mint 500.000 félét ismernek.
Mondhatjuk tehat, hogy jelenleg tobb, mint fél millid orvostechnikai eszkoz
tipust hasznalnak a gyakorlatban.

Az eurdpai szabvany ,A” jeli melléklete tartalmazza a 12 eszk6z kategodria
megnevezését, leirasat és néhany példat is felsorol ezek mindegyikére. A
tovabbiakban most csak a kategodridkat soroljuk fel:

01. Aktiv belltethet6 eszkozok (Active implantable devices).

02. Altatd (érzéstelenitd) és lélegeztetd eszkézok (Anaesthetic and
respiratory devices).

03. Fogaszati eszkozok (Dental devices).

04. Elekromedikai és mechanikai eszk6zok (Electro mechanical medical
devices).

05. Korhaztechnikai eszk6zok és berendezések (Hospital hardware).

06. In vitro diagnosztikai eszk6z6k (In vitro diagnostic devices).

07. Nem aktiv belltethet6 eszk6zok (Non-active implantable devices).

08. Szemészeti és optikai eszkdzok (Ophtalmic and optical devices).

09. Tobbszor hasznalthatd (sebészeti) eszk6zok (Reusable instruments).

10. Egyszerhasznalatos eszkdzok (Single use devices).

11. Mdszaki segédeszkozok fogyatékosoknak (Technical aids for disabled
persons).

12. Radioldgiai diagnosztikai és sugarterapids eszkozok (Diagnostic and
therapeutic radiation devices).

267. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 01.
kategoriaba?

01. Aktiv beiiltetheto eszkozok (Active implantable devices): ez a
kategoria olyan eszkozoOket tartalmaz, amelyek miikodését az emberi test
vagy a gravitacié altal kozvetlendl létrehozott tapforrastél eltér6 mas
energiaforras teszi lehetévé, és amelyet arra szantak, hogy azt sebészeti
vagy orvosi eljarassal teljesen vagy részlegesen bevezessék az emberi testbe
vagy pedig orvosi beavatkozassal egy természetes testnyilasba, és amelyet
ezen eljarast kévetden ott maradasra szantak.
Példak a kategoriaba tartozo eszkozokre:

e szivritmusszabalyozdék (pacemakerek),

e belltethetd infuziés pumpak,

e cochlearis (fllbe Ultethetd) implantatumok és tartozékaik.
Az ide tartoz6 eszkdz-csoportok szama: kb. 100 fajta.
Ezen eszk6zdkre vonatkozik a 90/385/EGK szamu direktiva.

268. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 02.
kategoriaba?

02. Altato (érzéstelenitdo) és lélegezteté6 eszkozok (Anaesthetic and
respiratory devices): ez a kategodria olyan eszkozoket és tartozékokat
tartalmaz, amelyek l|égzési, orvosi, altatd gazok és go6zok taplalasara,
szabalyozasara, medfigyelésére, szétosztasara és szallitasara szolgalnak
lélegeztetés és/vagy érzéstelenités (altatas) céljabdl, és/vagy azok
szabalyozasara.
Példak a kategoriaba tartozo eszkozokre:

o altatd (érzéstelenitd) munkaallomasok,

o 1égzbkorok,

o lélegeztet6 készilékek és azok tartozékai.
Az ide tartozd eszkoz-csoportok szama: kb. 400-500 féle.
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269. kérdés: Milyen eszk6z6k vagy késziilékek tartoznak a 03.
kategoriaba?

03. Fogaszati eszk6zok (Dental devices): ez a kategdria szaji, allcsonti-
arci és fogaszati betegségek diagndzisa, megel6zése, megfigyelése, kezelése
vagy enyhitése terén torténd hasznalatra szolgald eszkozoket tartalmaz.
Példak a kategdridba tartozd eszkdzokre:

o fogaszati kézi eszkdzok, lenyomati anyagok,

o fogaszati amalgam,

o fogaszati szerszamok és azok tartozékai.
Az ide tartozd eszkoz-csoportok szama: kb. 800 fajta.

270. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 04.
kategoriaba?

04. Elekromedikai és mechanikai eszko6zok (Electro mechanical
medical devices): ez a kategoria olyan eszkozoket tartalmaz, amelyek
mukddése villamos energiaforrastdl (elektromedikai eszk6zok), vagy olyan
energiaforrrastol fligg, amely kilonbozik az emberi test vagy a gravitacio altal
kozvetlenll létrehozott energidktdl (mechanikai eszkdzok), és amely ezt az
energiat hatdasanak vagy mikodésének |étrehozasara hasznalja.
Példak a kategdridba tartozd eszkozokre:

e EKG, intenziv 6rz6 monitorok,

e EEG,

e inflziés pumpak,

e rugo altal mikodtetett és elasztometrikus pumpak stb.
Ez a kategoria tartalmazza az orvoslasban hasznalatos legtébb diagnosztikai
és terdpias eszkozt. Az ide tartozé eszkoz-csoportok szama meghaladja a
3000 félét.

271. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 05.
kategoriaba?

05. Kérhaztechnikai eszk6zok és berendezések (Hospital hardware):
ez a kategodria olyan eszkozoket és berendezéseket tartalmaz, amelyeket nem
hasznalnak koézvetlenll a diagnosztikdban vagy a paciens vizsgalata soran, és
amelyek nem befolyasoljak koézvetlenil a paciens allapotéanak klinikai
értékelését, vizsgalati eredményeit vagy tovabbi kezelését.
Példak a kategdridba tartozd eszkozokre:

o sterilizatorok,

e paciens athelyezésére szolgald eszk6zok és készllékek,

o fertltlenitészerek stb.
Az ide tartozd eszk6z-csoportok szama 600-700 féleség kordl jar.

272. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 06.
kategoriaba?

06. In vitro diagnosztikai eszkd6zok (In vitro diagnostic devices): ez a
kategoria olyan eszkdzoket tartalmaz, amelyeket az emberi testbdl vett in
vitro mintak vizsgalatara haszndalnak fizioldgids vagy patoldgias allapotok
meghatdrozasa céljabdl.
Példak a kategoriaba tartozo eszkdzokre:

e vércukorszint-mérok,

e bilirubin-mérok,

e Vvérsejtszamlalok stb.
A rendkivil sokféle vizsgalati lehet6ség miatt az ide tartoz6 eszkdz-csoportok
szama tobb, mint 3600.
Ezen eszk6zokre kilon direktiva vonatkozik, a 98/79/EK szamu direktiva az in
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vitro diagnosztikai eszk6zokrol.

273. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 07.
kategoriaba?

07. Nem aktiv beiiltethet6 eszko6zok (Non-active implantable
devices): ez a kategdria az aktiv belltethetd eszk6zoktdl eltéré, olyan
eszk6zoket tartalmaz, amelyek harminc napnal hosszabb ideig vannak
belltetve.
Példak a kategdridba tartozé eszkozokre:

e intrauterin (méhen beliili) eszk6zok,

o szivbillenty(k,

e csontprotézisek és azok tartozékai stb.
Az ide tartoz6 eszkdz-csoportok szama 350-400 kordl van.

274. kérdés: Milyen eszkozok vagy késziilékek tartoznak a 08.
kategoriaba?

08. Szemészeti és optikai eszk6zok (Ophtalmic and optical devices): ez
a kategoéria a szembetegségek és az optikailag hibasan m(koédé szem
diagndzisara, megfigyelésére (a betegségek megelGzésére), kezelésére,
korrekcidjara vagy enyhitésére hasznalt eszkézoket tartalmazza.
Példak a kategdridba tartozd eszkozokre:

e tonométerek,

¢ intraokularis lencsék,

o réslampak és ezek tartozékai stb.
Az ide tartoz6 eszkdz-csoportok szama 500 felett jar mar.

275. kérdés: Milyen eszko6zok vagy késziilékek tartoznak a 09.
kategoriaba?

09. Tobbszor hasznalthaté (sebészeti) eszkozok (Reusable
instruments): ebbe a kategoridba olyan eszk6zok tartoznak, amelyeket a
sebészetben vagy mashol hasznalnak és amelyeket szandékolt céljuk szerint
tisztitanak és sterilizalnak az Gjbdli hasznalat el6tt.

Példak a kategdridba tartozd eszkozokre:

. sebkampdk (terpesztok),
. ércsipok,
. furok, flirészek és tartozékaik stb.

Az ide tartozd eszkoz-csoportok szama 1200 korul van.
276. kérdés: Milyen eszk6zbk vagy késziilékek tartoznak a 10.
kategoriaba?

10. Egyszerhasznalatos eszko6zok (Single use devices): ez a kategdria
olyan eszkozoket tartalmaz, amelyek alkalmazasi céljuk szerint egyszer és
csak egyszer hasznalanddk, Ujra felhasznalasuk — még sterilizalas utan - sincs
megengedve.

Példak a kategoriaba tartozo eszk6zokre:

e intravénas infuzids készletek,

e kondomok,

¢ laparotomias (hasfal felmetszésénél hasznalt) kenddk stb.
Az ide tartozd eszkoz-csoportok szama 1200 kortl van.
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277. kérdés: Milyen eszko6zok vagy késziilékek tartoznak a 11.
kategoriaba?

11. Miszaki segédeszkozok fogyatékosoknak (Technical aids for
disabled persons): ez a kategodria olyan, specidlisan (az adott személy
szamara) gyartott vagy altaldnosan hozzaférhet6 eszkdzoket tartalmaz,
amelyek fogyatékossdg vagy rokkantsag kompenzaldsara, enyhitésére,
megel6zésére, vagy karosodas semlegesitésére szolgalnak. Ezek tdbbnyire a
Magyarorszagon hasznalatos ,,gyégyaszati segédeszkozok”.
Példak a kategoridba tartozd eszkozokre:

¢ mankok,

¢ miuvégtagok,

o kerekes székek,

¢ hallasjavitdé készililékek stb.
Az ide tartozé eszkoz-csoportok szama 800-900 féleség korial van, de
allanddan bovdal.

278. kérdés: Milyen eszk6zbk vagy késziilékek tartoznak a 12.
kategoriaba?

12. Radioldgiai diagnosztikai és sugarterapias eszkozok (Diagnostic
and therapeutic radiation devices): ez a kategdria olyan eszkozoket
tartalmaz, amelyek lehetnek diagnosztikai céliak és/vagy terapias jellegliek,
és olyan moddozatokat alkalmaznak, mint rontgensugarak athatolasa, a
magneses magrezonancian alapulé képalkotds, az ultrahangos képalkotas, az
in vivo izotépos képalkotas és a linearis gyorsitok.

Példak a kategdridba tartozd eszkozokre:

. rontgenkésziilékek,

komputeres tomografok (CT),

szkennerek stb,

ultrahangos diagnosztikai készilékek,

linearis gyorsitok (besugarzé készilékek) és tartozékaik stb.

Az ide tartoz6 eszkdz-csoportok szama 800 kordl van.

7.4. Az orvostechnikai eszkozok NBOG ((, Notified Body
Operations Group”) kodok szerinti felosztasa.

279. kérdés: Melyek az NBOG koédok szerinti orvostechnikai
eszké6ézok csoportok?

Ez a felosztdsi méd a CEN/TR 15133:2005 szabvany szerint torténik.
Ennek pontos cime: Nomenklatura - Egységes meghatarozasok és kodok az
orvostechnikai eszkdzO0k csoportjai szamara (,Nomenctature - Collective
terms and codes for groups of medical devices). Az NBOG (,,Notified Body
Operations Group”): az Eurdpai Unidban, az egyes tagallamok Bejegyzett
Szervezeteinek Munkacsoportja (Bejegyzett Szervezet: Magyarorszagon a
18/2010. (Iv. 20.) EGM rendeletnek megfeleléen mikodd
megfelel6ségértékeld szervezetek).
Az ennek megfeleld csoportositas jelenti egyuttal Magyarorszagon a GYEMSZI
EMKI altal elfogadott és alkalmazott kédokat.
A 18/2010. (IV.20.) EGM rendelet 3. melléklete az aldbbi csoportositadsban és
kédokkal egyltt hatarozza meg a kijelolési szakterileteket:

e Nem aktiv orvostechnikai eszk6zok. (93/42/EGK eurdpai parlamenti és

tandcsi irdnyelv szerint)

e Aktiv orvostechnikai eszkdzok (a 93/42/EGK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv szerint)
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e Aktiv belltethetd orvostechnikai eszkozok. (A 90/385/EGK tanacsi

iranyelv szerint)

e In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. (A 98/79/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelv szerint)

e Specidlis orvostechnikai eszk6zok a 93/42/EGK eurdpai parlamenti és
tandacsi irdnyelv, és a 90/385/EGK tanacsi iranyelv szerint.

e Specialis in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. (A 98/79/EK
eurdpai parlamenti és tandacsi irdnyelv szerint)

280. kérdés: Melyek az NBOG koédok szerinti nem aktiv
orvostechnikai eszk6z csoportok? (Soroljon fel néhany
példat!)

Sor- Kéd- Kijelolési terilet:
$zam | 57am (Orvostechnikai eszkdzcsoportok)
1. MD 0100 Nem aktiv, nem beiiltetheté6 orvostechnikai
eszkozok:
2. MD 0101 Az anesztézia, slirgGsségi és intenziv ellatds nem
aktiv eszkozei
3. MD 0102 Befecskendezés, infazid, transzfuzid és dializis
esetén hasznalt nem aktiv eszkd6zok
4, MD 0103 Nem aktiv ortopédiai és rehabilitacios eszk6zok
5. MD 0104 Nem aktiv, méro6 funkcioval rendelkez6 eszkdzok
6. MD 0105 Nem aktiv szemészeti eszkozok
7. MD 0106 Nem aktiv kézieszkozok (,kézimUlszerek”)
8. MD 0107 Fogamzasgatlo eszkdzok
9 MD 0108 Fert6tlenités, mosas és 0oblités orvostechnikai
eszkdzei
10. MD 0109 In vitro megtermékenyités (IVF) és mesterséges
megtermékenyités (ART) nem aktiv eszkozei
11. MD 0200 Nem aktiv beiiltethet6 eszk6zok:
12. MD 0201 Nem aktiv sziv-érrendszeri implantatumok
13. MD 0202 Nem aktiv ortopédiai implantatumok
14. MD 0203 Nem aktiv funkcionalis implantatumok
15. MD 0204 Nem aktiv 1agy szoveti implantatumok
16. MD 0300 A sebkezelés eszkozei:
17. MD 0301 Kotszerek és kotoz6polyak
18. MD 0302 Sebészeti varréfonalak és kapcsok
19. MD 0303 Egyéb sebkezelésre szant orvostechnikai eszkdzok
20. MD 0400 Nem aktiv fogaszati eszkozok:
21. MD 0401 Nem aktiv fogaszati készllékek és m(iszerek
22. MD 0402 Fogaszati anyagok
23. MD 0403 Fogaszati implantatumok
FAP-3/2013 dr. Forgacs Lajos
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281. kérdés: Melyek az NBOG kodok szerinti aktiv orvostechnikai
eszko6z csoportok? (Soroljon fel néhany példat!)

Aktiv eszk6z: minden olyan eszkéz, amelynek a mikddése - az emberi test
vagy a gravitacid altal kozvetlenil |étrehozott energia kivételével - mas kiils6
energiaforrastdl fiigg. (Lasd: 4/2008. (III. 17.) EUM rendelet, 4. §. (1)
bekezdés 4. pont és a 256. kérdést!)

Sor- Kod- Kijelolési terilet:
szam szam (Orvostechnikai eszkdzcsoportok)
1. MD 1100 Altalanos aktiv orvostechnikai eszk6zok:
2. MD 1101 Extrakorporalis vérkeringés, infuzid és

haemopheresis eszkozei

3. MD 1102 Lélegeztet6  eszk6zOk, tulnyomasos  kamrakat
tartalmazé oxigén terapids készilékek, és az
inhalacios anesztézia eszkozei

4 MD 1103 Ingerterapias eszk6zok

5 MD 1104 Sebészeti aktiv eszkdzok

6. MD 1105 Szemészeti aktiv eszk6zok

7 MD 1106 Fogaszati aktiv eszkdzok

8 MD 1107 Fert6tlenit6 és sterilizalé aktiv eszkdzok

9 MD 1108 Rehabilitacids aktiv eszk6zok és aktiv protézisek

10. MD 1109 Betegpozicionalads és szallitas aktiv eszkozei

11. MD 1110 In vitro megtermékenyités (IVF) és mesterséges

megtermékenyités (ART) aktiv eszkozei
12. MD 1111 Szoftverek
13. MD 1200 Képalkot6 eszkozok:

14, MD 1201 Ionizald sugarzast alkalmazoé képalkotd eszk6zok

15. MD 1202 Nem ionizalé sugarzast alkalmazé képalkotd
eszkdzok

16. | MD 1300 | Orzékésziilékek:

17. MD 1301 Orz6készilékek nem  létfontossagu  fizioldgiai
paraméterek figyelésére

18. MD 1302 Orzékészilékek létfontossagu fizioldgiai paraméterek
figyelésére

19. MD 1400 Sugarterapias és termoterapias eszko6zok:

20. MD 1401 Ionizald sugarzast alkalmazoé eszkozok

21. MD 1402 Nem ionizal6 sugdrzast alkalmazo eszk6zok

22. MD 1403 Hipertermias/hipotermias eszk6zok

23. MD 1404 Extrakorpordlis  |0késhulldam  terdpids  eszkozok

(lithotripsia)
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282. kérdés: Melyek az NBOG kédok szerinti aktiv beiiltetheté
orvostechnikai eszk6z csoportok? (Soroljon fel néhany példat!)

Sor- Kod- Kijelolési terllet:
szam szam (Orvostechnikai eszkdzcsoportok)
1. AIMD 0100 Aktiv beiiltethet6 orvostechnikai eszk6zok:
2. AIMD 0101 Aktiv belltethet6 ingerterapias eszkdzok
3. AIMD 0102 Gyogyszer vagy mas anyag szallitasara szant aktiv
belltethet6 eszkozok
4, AIMD 0103 Szervhelyettesitd vagy funkciopotld aktiv
belltethet6 eszkozok

283. kérdés: Melyek az NBOG koédok szerinti in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z csoportok? (Soroljon fel néhany példat!)

Sor Kod- Kijelolési terulet:
szam szam (IVD eszkdzok)
1. IVD 0100 ~A" lista: Reagensek és reagens szarmazékok,

beleértve a megfeleld kalibralé és
kontrollanyagokat, a kovetkez6 vércsoportok

meghatarozasara
2. IVD 0101 ABO-rendszer
3. IVD 0102 Rh (C, ¢, D, E, €)
4. IvD 0103 Anti-Kell

~A" lista: Reagensek és reagens szarmazékok,
S. beleértve a megfelel6 kalibral6 és

IVD 0200 kontrollanyagokat a kovetkez6 markerek
kimutatasara, megerdsitésére és mennyiségi
meghatarozasara human mintakban

6. IVD 0201 HIV fert6zés (HIV 1 és HIV 2)

7. IVD 0202 HTLV I és II

8. IVD 0203 Hepatitis B, C és D

9. IVD 0300 ~B" lista: Reagensek, reagens szarmazékok, és

onellendrzésre szolgalé eszkozok, beleértve a
megfelelé kalibralé és kontrollanyagokat a
kovetkezok meghatarozasara, kimutatasara,
mennyiségi meghatarozasara,
diagnosztizalasara, értékelésére

10. | IvD 0301 Anti-Duffy és anti-Kidd

11. IVD 0302 Szabadlytalan vérosvérsejt-ellenanyag antitestek

FAP-3/2013 dr. Forgacs Lajos MMK-EGMT



67

12, IVD 0303 Velesziletett fertdzések: rubella, toxoplasmosis

13. IVD 0304 Orokletes betegsegek: phenylketonuria

14. IVD 0305 Human fertozések: cytomegalovirus, chlamydia

15 IVD 0306 HLA szovet csoportok: DR, A, B

16. IVD 0307 Tumor marker: PSA

17. IVD 0308 Trisomia 21 kockazata (beleértve a szoftvert)

Onellenérzésre szolgdld eszkdz: vércukor mérésére
18. IVD 0309 szolgalo eszkéz

19. IVD 0400 Onellendrzésre szolgalo eszkdzok

20. IVD 0401 Klinikai kémia

21. IVD 0402 Hematologia

22. IVD 0403 Immunoldgia

23. IVD 0404 Molekularis biologia

24 IVD 0405 Terhesség és ovulacio

25. IVD 0406 Mintatartdk

284. kérdés: Melyek az NBOG kodok szerinti specialis orvostechnikai

eszko6z csoportok? (Soroljon fel néhany példat!)

Ss(;g— Kod- KijelGlési tertlet: Specialis orvostechnikai eszkoz és
- szam aktiv belltethet6 orvostechnikai eszk6z
1. MDS 7000 Az _9rvo§techn|ka| eszko6zok specialis kijeldlési
teriiletei

Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
kozosségi kdédexérdl szdéld 2001. november 6-i

2. MDS 7001 2001/83/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv
szerinti, gyoégyszert tartalmazé orvostechnikai
eszkbézok

Allati eredetii szévetek felhaszndldsaval
gyartott orvostechnikai eszkdézok, beleértve a
93/42/EGK tanacsi iranyelvben az allati eredetl
szovet felhasznaladsaval gyartott orvostechnikai

3. MDS 7002
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eszkO0zOkre vonatkozdoan eldirt kOvetelmények
tekintetében részletes elGirasok megallapitasarol
sz6lé6 2003. aprilis 23-i 2003/32/EK bizottsagi
iranyelv hatdlya ala tartozd eszkozoket

A 93/42/EGK tandacsi iranyelv stabil emberi vér-
vagy plazmakészitményeket tartalmazoé
orvostechnikai eszk6zok tekintetében torténd
modositasarol  szélé6 2000.  november  16-i
2000/70/EK eurdpai parlamenti és tandacsi iranyely,
valamint az orvostechnikai eszkozokrél széld
93/42/EGK tanacsi iranyelv modositdsarol szoélo
2001. december  7-i 2001/104/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv szerinti human
vérszarmazékot tartalmazé orvostechnikai eszk6zok
A gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv modositasarol
sz6l6 2006. majus 17-i 2006/42/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvvel kapcsolatos
orvostechnikai eszkdzdk

Az egyéni védoeszkozokre vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl sz6l6 1989. december 21-
i 89/686/EGK tanacsi iranyelvvel kapcsolatos
orvostechnikai eszkdzdk

7. MDS 7006 Steril orvostechnikai eszkozok

4. MDS 7003

5. MDS 7004

6. MDS 7005

Mikromechanikat alkalmazé orvostechnikai
eszkozok

Nanoanyagokat alkalmazé orvostechnikai
eszkozok

Bioldgiailag aktiv bevonatd, illetve anyagu,
10. MDS 7009 tovabba részben vagy teljesen felszivodé
orvostechnikai eszk6zok

8. MDS 7007

9. MDS 7008

285. kérdés: Melyek az NBOG kodok szerinti specialis in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszk6z csoportok? (Soroljon fel

néhany példat!)
Sor- Kéd- Kijelolési tertlet:
szam szam Specialis IVD orvostechnikai eszk6z
1. MDS 7200 IVD eszko6zok specialis kijelolési teriiletei:
2. MDS 7206 Steril allapotban forgalomba hozott IVD eszk6zok
3. MDS 7207 Mikromechanikat alkalmazd IVD eszkozok
4, MDS 7208 Nanoanyagokat alkalmazo IVD eszkdzodk
5. MDS 7209 Blolo__gl?llag aktiv bevonatu, illetve anyagu IVD
eszkdzok
6. MDS 7210 Emberi eredetl anyagot alkalmazé IVD eszk6zok
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8. Kérdések.
2. fejezet:

161. kérdés: Mit neveziink az alapellatas keretében végzett
szolgalatnak?

162. kérdés: Mikor beszéliink ,,k6z0sségi apolasi szolgalatrol”?
163. kérdés: Mit neveziink szakrendelésnek?

164. kérdés: Mit neveziink gondozénak?

165. kérdés: Mit neveziink szakambulancianak?

166. kérdés: Mit neveziink rendeldintézetnek?

167. kérdés: Mi a mobil egészségiigyi szolgalat?

168. kérdés: Mit neveziink egészségiigyi allomasnak, illetve
egészségiigyi kozpontnak?

169. kérdés: Mit neveziink orvosi/klinikai laboratoriumnak?

170. kérdés: Mit neveziink diagnosztikai kézpontnak?

171. kérdés: Mi a hospice szolgalat?

172. kérdés: Mit neveziink intézetnek?

173. kérdés: Mit neveziink kérhaznak?

174. kérdés: Mit neveziink orszagos intézetnek?

175. kérdés: Mit neveziink klinikanak?

176. kérdés: Mit neveziink nappali kérhaznak?

177. kérdés: Mit neveziink , Ritka Betegségek Szakértéi Kozpontjanak”?
178. kérdés: Mi a gydgyintézet?

179. kérdés: Melyek azok a feltételek, amelyeket minden egészségiigyi
szolgaltatonak biztositania kell?

180. kérdés: Milyen feltételeket kell biztositania az egészségiigyi
szolgaltatonak, ha az ellatas a beteg otthonaban, vagy
betegszallité jarmiiben, illetve mento jarmiiben torténik?

181. kérdés: Milyen kiilonleges kovetelmények vannak egy
kézfinanszirozott egészségiigyi szolgaltatast nyujtoé
egészségiigyi szolgaltato felé?

182. kérdés: Melyek a , kézfinanszirozott egészségiigyi szolgaltatok”?
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183. kérdés: Hol kell biztositani betegazonosité rendszer miikodését?

184. kérdés: Melyek azok a feltételek, amelyeket, minden 24 é6ranal
hosszabb folyamatos ellatast nyujto, fekvobeteg ellato
szolgaltatonal (intézményben) biztositani kell?

185. kérdés: Milyen feltételeket kell teljesiteni a 24 odranal rovidebb
idétartamu egynapos sebészeti ellatas, kuraszeriien végezheté
ellatas vagy nappali ellatas (nappali korhaz) esetén?

186. kérdés: Milyen étkeztetési lehetéoségeket kell biztositani a
gyogyintézetekben?

187. kérdés: Mit jelent a progresszivitasi szinteken miikédo betegellatas
rendszer?

188. kérdés: Hogyan torténik a diagnosztikai szakellatas?

189. kérdés: Biztosithato-e a diagnosztikus hattér mas egészségliigyi
szolgaltatoval kotott szerzédés alapjan?

190. kérdés: Hogyan torténik a fekvobeteg-szakellatas?

191. kérdés: Mi torténik akkor, ha egy adott szakrendeléshez sziikséges
targyi feltételek a helyszinen nem biztosithatok?

192. kérdés: Mit jelent az egészségiigyi szakellatasi kotelezettség?

193. kérdés: Mit jelent az egészségligyi szakellatasi
intézménymiikodtetési kotelezettség?

194. kérdés: Mit jelent az egészségiigyi szakellatasi feladat?

195. kérdés: Mi az allam kotelezettsége az egészségiigyi szakellatasok
tekintetében?

196. kérdés: Mi a helyzet akkor, ha az egészségiigyi szolgaltaté az Szmr-

ben eléirt személyi és targyi minimumfeltételek hianya miatt nem
tudja teljesiteni feladatat?

3. fejezet:
197. kérdés: Mely feltételeket kell biztositania a jarobeteg-ellatast nyujto
egészségiigyi szolgaltatonak az ellatanddé orvosi szakmaktol

fiiggetleniil?

198. kérdés: Milyen targyi feltételekkel rendelkez6 egészségiigyi ellatast
neveziink szakrendelésnek?

199. kérdés: Milyen targyi feltételekkel rendelkez6 egészségligyi ellatast
neveziink szakambulancianak?

200. kérdés: Melyek a jarobeteg-szakrendelés rendelbjének és a
fekvébeteg osztalyok targyi feltételei helyiségek szempontjabol?

201. kérdés: Melyek a jarobeteg-szakrendelés rendelbjének és a
fekvOébeteg osztalyok targyi feltételei felszerelés szempontjabol?

FAP-3/2013 dr. Forgacs Lajos MMK-EGMT



71

202. kérdés: Mit értiink felszerelés alatt?

203. kérdés: Melyek a jarobeteg-szakrendelés rendelbjének és a
fekvobeteg osztalyok targyi feltételei az orvostechnikai eszk6zok
(gép- miiszer ellatottsag) szempontjabol?

204. kérdés: Milyen specialis diagnosztikai és szakmai hattér sziikséges
a jarobeteg-szakrendelés rendeldjének és a fekvobeteg
osztalyok?

205. kérdés: Mely feltételeket kell biztositania a fekvobeteg-ellatast

nyujté egészségiigyi szolgaltatonak az ellatandé orvosi
szakmaktol fiiggetleniil?

206. kérdés: Melyek a fekvOobeteg-ellaté osztaly miikédésének altalanos
feltételei?

207. kérdés: Milyen feltételeket kell teljesitenie az egészségiigyi
szolgaltatonak gyermekellatast nyujto esetben?

208. kérdés: Mit jelent a fekvobeteg-ellatasban a "matrix-osztaly”
fogalma?

209. kérdés: Milyen targyi és egyéb feltételeknek kell teljesiilnie a
~matrix-osztaly”-on?

4. fejezet:

210. kérdés: Mi a feladata az egészségiigyi szolgaltatonak siirg6sségi
ellatasra szorulé betegek esetében?

211. kérdés: Mit neveziink beteg-fogadéhelynek?

212. kérdés: Mit jelent a siirg6sségi betegellatas soran a kézponti
ligyeleti ellatas?

213. kérdés: Milyen helyiségeknek kell lenni a siirg6sségi betegellatas
koézponti iigyeleténél?

214. kérdés: Milyen orvostechnikai eszko6zok (,,gép-miiszerpark”)
sziikséges a siirgésségi betegellatas kozponti iigyeleténél?

215. kérdés: Milyen mobil siirgésségi felszerelés sziikséges a
gépkocsiban?

216. kérdés: Milyen eszk6zok sziikségesek a siirgésségi orvosi taskaban?

217. kérdés: Melyek a siirgésségi betegellaté osztaly minimumfeltételei
ko6zé tartozoé alapveto szervezeti feltételek?

218. kérdés: Milyen altalanos helyiségekkel kell rendelkeznie a
siirgésségi betegellaté osztalynak a targyi feltételek ko6zott?

219. kérdés: Mit jelent a triage vizsgalat fogalma?
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220. kérdés: Milyen szakmailag specidlis helyiségeket kell biztositani a
siirg6sségi betegellaté osztalyon?

221. kérdés: Milyen funkcionalis blokkok alakithatok ki egy siirg6sségi
betegellato osztalyon?

222, kérdés: Milyen orvostechnikai eszko6zok (gép-miiszerpark)
sziikségesek az Szmr. szerint a siirgésségi betegellato-
osztalyon?

223. kérdés: Milyen egyéb felszerelések sziikségesek az Szmr. szerint a
siirgdsségi betegellaté-osztalyon?

224, kérdés: Milyen speciadlis diagnosztikai és szakmai hattér tartozik a
siirgdsségi betegellaté-osztalyhoz?

5. fejezet:
225. kérdés: Mit neveziink mitéknek, vagy miité-blokkoknak?

226. kérdés: Melyek a miité egység szakmai helyiségei a
legsziikségesebb felszerelési targyakkal egyiitt?

227. kérdés: Melyek az anesztezioldgiai munkahely minimumfeltételei
az orvostechnikai eszk6zok terén?

228. kérdés: A minimumfeltételek szerint milyen orvostechnikai
eszkozok sziikségesek egy miitéteremben, illetve egy kiemelt
kezel6 helyiségben?

229. kérdés: A minimumfeltételek szerint milyen eszk6zok sziikségesek
az ébredo6-megfigyeld helyiségben?

230. kérdés: A minimumfeltételek szerint milyen eszk6zok sziikségesek
az intermediaer care ellatas soran?

6. fejezet:
231. kérdés: Mi az intenziv betegellatas alapveté feladata?
232. kérdés: Melyek az intenziv betegellatas fobb jellemz6i?
233. kérdés: Mit jelent az ,,6rz6 monitor” elnevezés?

234. kérdés: Milyen életfontossagu  paramétereket  mérnek
leggyakrabban az 6rz6 monitorok?

235. kérdés: Melyek az agymelletti 6rz6 monitorok jellemzo
tulajdonsagai?

236. kérdés: Melyek a kozponti 6rz6 monitorok alapveto tulajdonsagai?

237. kérdés: A betegek allapotatol fiiggéen milyen prioritasi kritériumok
vannak az Intenziv Betegellaté Osztalyok (ITO)-on?
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239.

240.
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7

kérdés: Melyek az Intenziv II. megjelolésii ITO-k feladatai?

7

kérdés: Milyen feladatai vannak az Intenziv II1. megjeldlési ITO-
nak?

kérdés: Melyek az intenziv betegellatast végzé fekvobeteg
osztaly minimumfeltételei?

7. fejezet:

241.

242,

243.

244,

245,
246.

247.

248.
249,

250.

251,

252,

253.

254,

255.

256.

257.

258.
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kérdés: Hogyan csoportosithaték az orvostechnikai eszkozok a
legaltalanosabb orvosi szempontok szerint?

kérdés: Hogyan kiilonboztethetok meg az orvostechnikai eszk6zok
a miiszaki adottsagaik alapjan?

kérdés: Milyen elektromedikai késziilékcsoportokat ismer?

kérdés: Melyek az elektrodiagnosztikai mérékésziilékek
csoportjai?

kérdés: Mi a képalkoto késziilékek miikodési elve?

kérdés: Melyek az ionizalé sugarzassal miikodé képalkoté
késziilékek?

kérdés: Melyek a nem-ionizalé sugarzassal miikédo képalkoto
késziilékek?

kérdés: Milyen elektroterapias késziilékek ismeretesek?
kérdés: Melyek a harantcsikolt izomzatra hatoé ingerl6 késziilékek?

kérdés: Melyek a szivizomzatra haté ingerlé orvostechnikai
eszk6zok?

kérdés: Melyek a kézponti idegrendszerre hato ingerlo késziilékek?
kérdés: Melyek azok a mechanikai és/vagy optikai jellegi
orvostechnikai eszk6z6k, amelyek a villamos aramot nem hatasa

alapjan hasznositjak?

kérdés: Mennyiben valtozott meg az , orvostechnikai eszkéz”
fogalma a 2013:CCXLIV. tv. szerint?

kérdés: Milyen szempontok érvényesiilnek az orvostechnikai
direktivak és idevonatkozé jogszabalyok szerinti csoportositasok
soran?

kérdés: Melyek a nem-invaziv orvostechnikai eszk6zok?
kérdés: Melyek az invaziv orvostechnikai eszk6zok?

kérdés: Mit neveziink aktiv orvostechnikai eszkéznek?

kérdés: Mit neveziink beiiltetheté eszkoznek?
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259. kérdés: Mit neveziink egyszerhasznalatos eszkéznek?

260. kérdés: Mi az alapja az orvostechnikai eszk6zok kockazati
osztalyba torténé besorolasanak?

261. kérdés: Hanyféle kockazati osztalyba sorolanddék az orvostechnikai
eszkozok?

262. kérdés: Melyik orvostechnikai eszk6zok tartoznak az 1. kockazati
osztalyba? (Mondjon néhany példat!)

263. kérdés: Melyik orvostechnikai eszk6zok tartoznak az II.a.
kockazati osztalyba? (Mondjon néhany példat!)

264. kérdés: Melyik orvostechnikai eszkézok tartoznak az II.b.
kockazati osztalyba? (Mondjon néhany példat!)

265. kérdés: Melyik orvostechnikai eszk6zok tartoznak az III. kockazati
osztalyba? (Mondjon néhany példat!)

266. kérdés: Mit jelent az orvostechnikai eszk6zok GMDN (“Global
Medical Devices Nomenclature) rendszerii osztalyozasa és ennek
mi a jelentésége, szerepe?

267. kérdés: Milyen eszk6z6k vagy késziilékek tartoznak a 01.
kategoriaba?

268. kérdés: Milyen eszk6z6k vagy késziilékek tartoznak a 02.
kategoriaba?

269. kérdés: Milyen eszk6z6k vagy késziilékek tartoznak a 03.
kategoriaba?

270. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 04.
kategoriaba?

271. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 05.
kategoriaba?

272. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 06.
kategoriaba?

273. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 07.
kategoriaba?

274. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 08.
kategoriaba?

275. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 09.
kategoriaba?

276. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 10.
kategoriaba?

277. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 11.
kategoriaba?
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278. kérdés: Milyen eszk6zok vagy késziilékek tartoznak a 12.
kategoriaba?

279. kérdés: Melyek az NBOG koédok szerinti orvostechnikai eszk6zok
csoportok?

280. kérdés: Melyek az NBOG koédok szerinti nem aktiv orvostechnikai
eszkoz csoportok? (Soroljon fel néhany példat!)

281. kérdés: Melyek az NBOG kodok szerinti aktiv orvostechnikai eszk6z
csoportok? (Soroljon fel néhany példat!)

282. kérdés: Melyek az NBOG koédok szerinti aktiv beiiltetheté
orvostechnikai eszk6z csoportok? (Soroljon fel néhany példat!)

283. kérdés: Melyek az NBOG koédok szerinti in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z csoportok? (Soroljon fel néhany példat!)

284. kérdés: Melyek az NBOG koédok szerinti specialis orvostechnikai

eszkoz csoportok? (Soroljon fel néhany példat!)

285. kérdés: Melyek az NBOG koédok szerinti specialis in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z csoportok? (Soroljon fel

néhany példat!)
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Irodalom

A felsorolasnal az alap jogszabaly megjelenési helyét kézoljik, a modositasokat nem
)kivéve a legutébbi minimumrendelet mddositast!). Eppen ezért felhivjuk a Tisztelt
Olvaso figyelmét, hogy lehetGleg az interneten, vagy olyan helyen nézzen utana a
jogszabalyoknak, ahol a legutobbi modositasokkal egyitt kozlik a jogszabaly
szOvegét.
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